
Traxodent® Unit Dose US/UK

INSTRUCTIONS FOR USE

 
Hemostatic Retraction Paste System

Intended use / Indications for use: 
Traxodent® has been specifically formulated to provide gingival retraction and 
hemostasis. It is intended for use prior to taking an impression, for cavity preparation 
or wherever hemostasis and retraction is required.

Product Description: 
Traxodent® is a product designed for dental hemostasis and/or retraction. The two 
main components consists of clay and 15% aluminum chloride. When the clay is in the 
sulcus, its bulk provides retraction. The aluminum chloride is an effective and proven 
dental astringent-hemostatic agent.

Contents:

Item No. Product Configurations

9007094 Traxodent Unit Dose Pack (24)

Accessories:

Item No. Product Configurations

9007089 Traxodent Unit Dose Syringe Dispenser

Contraindications: 
Do not use Traxodent in cases of:
• Do not use on persons with known allergy to aluminum chloride
• Patients with significant periodontal disease or furcation involvement.
• An intraoral site that has active infection or inflammation

Precautions: 
• Unit dose capsules are designed for single patient use only. Do not reuse unit dose capsules
• Do not use if the unit dose dispenser or capsule is broken/damaged.
• Do not insert capsule dispensing tip into the sulcus.
• Avoid contamination of product. Do not return dispensed material (paste) to their original 

container. Dispose of leftover material properly.
• Avoid sunlight or nearby heat sources. Shelf life will be reduced if not stored properly.
• Prescription device, Rx only.

WARNINGS:
• Do NOT swallow retraction paste.
• Ensure all paste is removed by rinsing prior to dental impression, to avoid inhibition of 

polymerization of impression material
• Do not use on persons with known allergies to Aluminum Chloride
• Aluminum Chloride is irritating to skin/eyes.
• Do not use after the shelf life period indicated on product labeling/packaging.
• Do not freeze

Adverse Reactions: 
Adverse reactions may include but are not limited to:
• Recession of the gums from prolonged use or excessive force in sulcus
• Additional procedures may be necessary if impression material was inhibited due to 

residual paste.
• Allergic type of reactions such as swelling, inflammation, irritation, and pain could occur in 

persons with known allergy to Aluminum chloride.
• Cross-contamination and Infection within the gums is possible if single use capsules are 

reused with multiple patients.

If a serious incident has occurred in relation to the device, please report the incident to the 
Manufacturer and/or competent authority of the Member State where the device was used.

Materials:  
15% Aluminum Chloride Hexahydrate Epinephrine-free hemostatic agent in a clay matrix.

Directions for Use (Please follow carefully) 
FOR UNIT-DOSE
1. Remove a Unit Dose Traxodent retraction capsule from the individually wrapped foil pack.
2. Firmly seat the Unit Dose retraction capsule in the Premier Unit Dose syringe dispenser
3. Remove the sealing cap from the Unit Dose capsule tip (immediately before application 

only) and discard. 
Note: To prevent sharp edges, do not modify the capsule tip.

4. For initial use, dispense a small aliquot of the Unit Dose Traxodent paste onto a mixing pad.
5. Rinse and air dry prepared tooth. Extrude Traxodent paste slowly into the sulcus while 

maintaining the dispensing tip just above the sulcus and align approximately parallel to 
the axial plane of the tooth preparation. Be careful not to jam dispensing tip into sulcus.

6. Ensure the extrusion of sufficient volume of material into the sulcus and around the 
prepared tooth to achieve adequate tissue retraction.

7. Allow Traxodent paste to remain in the sulcus for two to three minutes. Often, the 
marginal gingiva will grow pale when retraction is achieved.

8. After hemostasis has been achieved, Traxodent Paste should be removed thoroughly by 
rinsing with a mixture of air-water and with the aid of saliva ejector or suction tip.

9. Examine treatment site to verify complete removal of the Traxodent prior to taking  
the impression.

10. Dispose the unit dose capsule as per local laws 

Reprocessing: (ONLY for Syringe Dispenser)
Cleaning:
Inspect, clean and sterilize before each use. Do not use phenols or iodophors 
containing cleaning agents and do not heat above 177°C (350°F). 

Sterilization:
1. Place each syringe dispenser in a separate paper/plastic steam sterilization pouch. If 

using a sterilizing cassette, ensure that the sterilizer’s maximum load is not exceeded.
2. Placed bagged syringe dispenser into a steam autoclave per the autoclave manufac-

turer’s instructions.
a. Pre-vacuum Steam Sterilization - Full Cycle: 132°C (270°F) for 4 minutes

3. To dry, use the drying cycle of the steam autoclave. Set cycle for 20 to 30 minutes.  
Do not exceed 137°C (278°F).

Storage:
• Do not store at temperature over 28°C (82°F). 
• Do not freeze.
• Store in a dry place 

Shelf Life:
• Traxodent® has a shelf life of three (3) years (36 months) from the date of manufacturing. 
• Do not use after product has expired. See expiry date on the product label. 

For Further Information: 
To obtain an SDS or IFU visit www.premierdentalco.com or call Premier at 610-239-6000.

Symbols:
A full explanation of symbols used on Premier Dental packaging and literature is located at 
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Symbols Symbol Meaning

Expiry Date

IL Date and Country of Manufacture

Manufacturer

Batch number

REF Catalog Number

Caution: See instructions for use

Indicates the upper limit of temperature to which the 
device can be safely exposed.

Irritant (Skin and Eye) Skin Sensitizer.

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Keep away from sunlight

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale 
by or on the order of a physician

Single Use

Medical Device
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Traxodent® Unit Dose  FR-CA

MODE D’EMPLOI
 

Système de pâte de rétraction  
gingivale hémostatique

Usage prévu/Mode d’emploi : 
Traxodent® a été spécialement formulé pour fournir une rétraction gingivale et une 
hémostase. Son usage est indiqué avant la prise d’empreinte, pour la préparation des 
cavités ou chaque fois qu’une hémostase et une rétraction sont nécessaires.

Description du produit : 
Traxodent® est un produit conçu pour l’hémostase ou la rétraction. Les deux 
composants principaux comportent de l’argile et 15 % de chlorure d’aluminium. 
Lorsque l’argile est dans le sillon, son volume fournit de la rétraction. Le chlorure 
d’aluminium est un agent dentaire hémostatique et astringent efficace et prouvé. 

Contenu : 

Item No. Product Configurations

9007094 Paquet de doses unitaires Traxodent (24)

Accessoires :

Item No. Product Configurations

9007089 Seringue distributrice de doses unitaires Traxodent

Contre-indications: 
Ne pas utiliser Traxodent dans les cas suivants :
• Ne pas utiliser sur des patients ayant une allergie connue au chlorure d’aluminium.
• Patients présentant une maladie parodontale importante ou une atteinte au  

niveau des furcations.
• Un site intrabuccal ayant une infection ou une inflammation active.

Précautions: 
• Les capsules à doses unitaires sont conçues pour être utilisés sur un patient seulement.  

Ne pas réutiliser les capsules à doses unitaires.
• Ne pas utiliser si les distributeurs ou les capsules à dose unitaire sont brisées ou endommagées.
• Ne pas insérer l’embout de la canule de distribution dans le sillon.
• Éviter la contamination du produit. Ne pas remettre le matériau distribué (pâte) dans son 

contenant original. Jetez correctement le matériau résiduel.
• Évitez les rayons de soleil ou des sources de chaleur à proximité. La durée de conservation 

sera réduite si le produit n’est pas entreposé correctement.
• Dispositif vendu sur ordonnance; Rx only.

AVERTISSEMENTS:
• Ne PAS avaler la pâte à rétraction.
• Veiller à ce que toute la pâte soit enlevée par rinçage avant de prendre l’empreinte den-

taire pour éviter l’inhibition de la polymérisation du matériau à empreinte.
• Ne pas utiliser sur des patients ayant des allergies connues au chlorure d’aluminium.
• Le chlorure d’aluminium est un irritant pour la peau et les yeux.
• Ne pas utiliser après la durée de conservation indiquée sur l’étiquette ou l’emballage  

du produit.
• Ne pas mettre au congélateur.

Effets indésirables :  
Les effets indésirables peuvent comprendre, mais ne sont pas limités à :
• La récession des gencives en raison de l’utilisation prolongée ou d’une force exces-

sive dans le sillon

• Des procédures supplémentaires peuvent être nécessaires si le matériau d’empreinte 
était inhibé en raison de la pâte résiduelle.

• Des réactions de type allergiques comme l’enflure, l’inflammation, l’irritation and la 

FR  Système de pâte de rétraction gingivale hémostatique

ES  Sistema de retracción hemostática en pasta

DE  Hämostatisches Retraktionspastensystem

IT  Sistema con pasta emostatica per retrazione

TR  Hemostatik Retraksiyon Macun Sistemi

GR  Σύστημα αιμοστατικής σύμπτυξης οδοντιατρικής πάστας

LT  Hemostatinio atitraukimo pastos sistema

PL  System hemostatycznej pasty retrakcyjnej

NL  Hemostatisch retractiepastasysteem

KR  인상처치제 시스템
DK  Hæmostatisk retraktionspastasystem

IL  מערכת למריחת משחה ולרטרקציה לעצירת דימומים

RU  Система кровоостанавливающей ретракционной пасты

douleur peuvent survenir chez les personnes ayant une allergie connue au chlorure 
d’aluminium.

• Une contamination croisée et de l’infection dans la gencive sont possibles si les 
capsules à usage unique sont réutilisées chez de multiples patients.

Si un incident grave se produit en lien avec le dispositif, veuillez signaler cet incident au 
fabricant ou à une autorité compétente dans l’État membre où le dispositif a été utilisé.

Matériaux :  
Agent hémostatique à base de chlorure d’aluminium hexahydraté sans épinéphrine à 
15 % dans une matrice en argile.

Mode d’emploi (À suivre attentivement) 

POUR LES DOSES UNITAIRES 
1. Retirer une capsule de rétraction à dose unitaire Traxodent de l’emballage indivi-

duel en aluminium.
2. Insérer fermement la capsule de rétraction à dose unitaire dans la seringue 

distributrice de la dose unitaire Premier.
3. Retirer le capuchon scellant de l’embout de la capsule à dose unitaire (uniquement 

lorsque prêt à appliquer) et le jeter. 
Remarque : Pour éviter les bords coupants, ne pas modifier l’embout de la capsule.

4. Pour la première utilisation, appliquer une petite aliquote de pâte à dose unitaire 
Traxodent sur une plaquette de mélange.

5. Rincer et sécher à l’air la dent préparée. Extruder lentement la pâte Traxodent dans 
le sillon tout en maintenant l’embout de distribution juste au-dessus du sillon et en 
l’alignant approximativement parallèle au plan axial de la préparation de la dent. 
Veiller à ne pas coincer l’embout de distribution dans le sillon.

6. Veiller à ce qu’il y ait un volume d’extrusion suffisant du produit dans le sillon et 
autour de la dent préparée afin d’obtenir une rétraction de tissu adéquate.

7. Laisser la pâte Traxodent dans le sillon pendant au moins deux à trois minutes. 
Souvent, la gencive marginale pâlit lorsque la rétraction est obtenue.

8. Une fois l’hémostase réalisée, éliminer complètement la pâte Traxodent en effectu-
ant un rinçage au moyen d’un mélange air/eau à l’aide d’un tube aspirateur de 
salive ou un embout d’aspiration.

9. Examiner le site traité afin de vérifier l’élimination complète de la pâte Traxodent 
avant de procéder à la prise d’empreinte.

10. Éliminer les capsules à dose unitaire en suivant les lois locales.

Retraitement: (Pour les distributeurs de seringues SEULEMENT)
Nettoyage :
Procédez à l’inspection, au nettoyage et à la stérilisation avant chaque utilisation. Ne 
pas utiliser de phénols ni d’iodophores contenant des agents nettoyants et ne pas 
chauffer à des températures au-delà de 177 °C (350 °F). 

Stérilisation :
1. Placer chaque distributeur de seringue dans sa propre pochette de stérilisation à la 

vapeur en papier/plastique. Lors de l’utilisation d’une cassette de stérilisation, s’assurer 
que la charge maximale du stérilisateur n’est pas dépassée.

2. Placer le distributeur de seringue ensachés dans un autoclave à vapeur en suivant les 
instructions du fabricant de l’autoclave.
a. Stérilisation à la vapeur sous vide préalable - Cycle complet : 132 °C (270 °F)  

pendant 4 minutes
3. Pour sécher, utilisez le cycle de séchage de l’autoclave à vapeur. Régler le cycle à 20 à 30 

minutes. Ne pas dépasser 137 °C (278 °F).

Entreposage:
• Ne pas entreposer à des températures de plus de 28 °C (82 °F). 
• Ne pas mettre au congélateur.
• Conserver au sec. 

Durée de conservation:
• Traxodent® a une durée de conservation de trois (3) ans (36 mois) à partir de la date 

de fabrication. 
• Ne pas utiliser après expiration du produit. Vérifier la date de péremption inscrite sur 

l’étiquette du produit. 

Pour plus d’information :  
Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode d’emploi, visiter le site  
www.premierdentalco.com ou appelez Premier, au +1 610-239-6000.

Symboles :
Une explication complète des symboles utilisés sur les emballages et dans la 
documentation des produits Premier Dental se trouve à l’adresse  
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Symboles Signification du symbole

Date d’expiration

IL Date et pays de fabrication

Fabricant

Numéro de lot

REF Référence catalogue

Mise en garde : Voir le mode d’emploi

Indique la limite supérieure de température à laquelle 
l’appareil peut être exposé en toute sécurité.

Irritant (peau et yeux) sensibilisant cutané 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Garder à l’abri des rayons directs du soleil 

MISE EN GARDE : La loi américaine n’autorise la vente 
de ce produit que par un médecin ou sur l’ordre de 
celui-ci.

À usage unique 

Dispositif médical
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Mandataire dans l’Union européenne

REPCH Mandataire en Suisse

Traxodent® Unit Dose  ES

INSTRUCCIONES DE USO
 

Sistema de retracción hemostática en pasta

Uso previsto/indicaciones de uso: 
Traxodent® está formulado específicamente para proporcionar retracción y 
hemostasia gingivales. Está indicado para utilizarse antes de tomar una impresión, 
para preparar una caries o siempre que sean necesarias hemostasia y retracción.

Descripción del producto: 
Traxodent® es un producto concebido para la hemostasia y la retracción dentales. 
Los dos componentes principales son arcilla y cloruro de aluminio al 15 %. Cuando la 
arcilla está en el surco, su masa proporciona retracción. El cloruro de aluminio es un 
astringente-hemostático dental eficaz y probado.

Contenido: 

N.º de artículo Configuraciones del producto

9007094 Paquete monodosis Traxodent (24)

Accesorios:

N.º de artículo Configuraciones del producto

9007089 Jeringa dosificadora monodosis Traxodent

Contraindicaciones:  
No utilice Traxodent en casos de:
• No lo utilice en personas con alergia documentada al cloruro de aluminio.
• Pacientes con un alto grado de furcación o periodontitis.
• Lugares intraorales en los que haya infección o inflamación activas.

Precauciones: 
• Las cápsulas monodosis están diseñadas para un solo uso en un solo paciente. No reutilice 

las cápsulas monodosis.
• No utilice el producto si el dosificador o la cápsula monodosis están rotos o dañados.
• No inserte la punta dosificadora de la cápsula en el surco.
• Evite la contaminación del producto. No devuelva material aplicado (pasta) a su recipiente 

original. Deseche adecuadamente el material sobrante.
• Evite exponer el producto a la luz solar y no lo deje cerca de fuentes de calor. La vida útil 

disminuirá si no se almacena correctamente.
• Producto de uso por prescripción. Rx only.

ADVERTENCIAS:
• NO ingiera la pasta de retracción.
• Asegúrese de retirar toda la pasta enjuagando la zona antes de tomar la impresión dental 

para evitar inhibir la polimerización del material de impresión.
• No utilice el producto en personas con alergia documentada al cloruro de aluminio.
• El cloruro de aluminio es irritante para la piel y los ojos.
• No utilice el producto después del periodo de vida útil indicado en la etiqueta y el envase.
• No lo congele.

Reacciones adversas: 
Las reacciones adversas pueden incluir, entre otras:
• Retroceso de las encías debido al uso prolongado o a la fuerza excesiva en el surco.

• Si el material de impresión fue inhibido por los residuos de pasta, es posible que 
sean necesarios otros procedimientos.

• Las personas con alergia documentada al cloruro de aluminio pueden presentar 
reacciones de tipo alérgico, como hinchazón, inflamación, irritación y dolor.

• Si las cápsulas de un solo uso se reutilizan en varios pacientes, es posible que se 
produzca contaminación cruzada e infección en las encías.

Si se ha producido un incidente grave relacionado con el producto, informe al 
fabricante o a la autoridad competente del Estado miembro en el que se utilizó  
el producto.

Materiales:   
Hemostático de hexahidrato de cloruro de aluminio al 15 % sin epinefrina en  
matriz de arcilla.

Instrucciones de uso (sígalas estrictamente) 

PARA MONODOSIS
1. Saque una cápsula de retracción Traxodent monodosis del envase del envoltorio 

individual de papel de aluminio.
2. Fije firmemente la cápsula de retracción monodosis en la jeringa dosificadora 

monodosis Premier.
3. Retire la tapa de sellado de la punta de la cápsula monodosis (inmediatamente 

antes de la aplicación solamente) y deséchela. 
Nota: Para evitar bordes afilados, no modifique la punta de la cápsula.

4. Para el uso inicial, aplique un poco de la pasta Traxodent monodosis sobre una 
almohadilla de mezcla.

5. Enjuague y seque con aire el diente preparado. Extruya la pasta Traxodent 
lentamente al interior del surco mientras mantiene la punta dosificadora justo 
por encima del surco y alineada aproximadamente paralela al plano axial de la 
preparación del diente. Hay que tener cuidado de no atascar la punta dosificadora 
dentro del surco.

6. Asegúrese de extrudir suficiente volumen de material al interior del surco y alred-
edor del diente preparado para lograr la retracción adecuada del tejido.

7. Permita que la pasta Traxodent permanezca en el surco durante 2-3 minutos. A 
menudo, la encía marginal palidecerá al conseguir la retracción.

8. Después de lograr la hemostasia, la pasta Traxodent deberá retirarse enjuagando 
muy bien con una mezcla de aire-agua y con la ayuda de un eyector de saliva o 
una punta de aspiración.

9. Examine el lugar del tratamiento para asegurarse de que se haya retirado toda la 
pasta Traxodent antes de tomar la impresión.

10. Deseche la cápsula monodosis conforme a la normativa local. 

Reprocesamiento: (SOLAMENTE para la jeringa dosificadora)
Limpieza:
Examine, limpie y esterilice antes de cada uso. No utilice productos de limpieza que 
contengan fenoles o yodóforos y no caliente a más de 177 °C (350 °F). 

Esterilización:
1. Coloque cada jeringa dosificadora en una bolsa de esterilización con vapor de papel o 

plástico aparte. Si está utilizando un cartucho de esterilización, asegúrese de que no se 
supere la carga máxima del esterilizador.

2. Coloque la jeringa dosificadora embolsada en un autoclave de vapor siguiendo las 
instrucciones del fabricante del autoclave.
a. Esterilización con vapor con vacío previo - Ciclo completo: 132 °C (270 °F) durante 4 

minutos
3. Para secar, utilice el ciclo de secado del autoclave de vapor. Ajuste el ciclo a 20-30 

minutos. No caliente a más de 137 °C (278 °F).

Almacenamiento:
• No almacene el producto a más de 28 °C (82 °F). 
• No lo congele.
• Guárdelo en un lugar seco. 

Vida útil:
• Traxodent™ tiene una vida útil de tres (3) años (36 meses) desde la fecha de fabricación. 
• No utilice el producto después de que haya caducado. Consulte la fecha de caduci-

dad en la etiqueta del producto. 

Para obtener más información:  
Para obtener una Hoja de Datos de Seguridad (Safety Data Sheet, SDS) o unas 
instrucciones de uso, visite www.premierdentalco.com o llame a Premier al  
+1 610-239-6000.

Símbolo:
Una explicación completa de los símbolos utilizados en el envasado de Premier Dental y en 
la documentación se encuentra en premierdentalco.com/symbol-glossary.

Símbolo Significado del símbolo

Fecha de caducidad

IL Fecha y país de fabricación

Fabricante

Número de lote

REF Número de catálogo

Precaución: Consulte las instrucciones de uso.

Indica el límite máximo de temperatura al cual se 
puede exponer el dispositivo de forma segura.

Sensibilizador cutáneo irritante (piel y ojos) 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Mantener alejado de la luz solar 

PRECAUCIÓN: Las leyes federales estadounidenses 
restringen la venta de este producto a médicos o por 
prescripción facultativa.

De un solo uso 

Dispositivo médico
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Representante autorizado en la Unión Europea

REPCH Representante autorizado en Suiza

Traxodent® Unit Dose  DE

GEBRAUCHSANWEISUNG
 

Hämostatisches Retraktionspastensystem

Verwendungszweck / Indikationen: 
Traxodent® wurde speziell für die Gingivaretraktion und Hämostase formuliert. Es ist 
zur Anwendung vor der Abdrucknahme, für die Kavitätenpräparation oder für alle 
anderen Fälle vorgesehen, bei denen Hämostase und Retraktion erforderlich sind.

Produktbeschreibung: 
Traxodent® ist ein für zahnärztliche Blutstillung und/oder Retraktion entwickeltes 
Produkt. Die beiden Hauptkomponenten sind Tonerde und 15 % Aluminiumchlorid. 
Wenn die Tonerde im Sulkus ist, sorgt seine Masse für Retraktion. Das 
Aluminiumchlorid ist ein wirksames und bewährtes zahnärztliches adstringierend-
hämostatisches Mittel.

Inhalt: 

Art.-Nr. Produktkonfigurationen

9007094 Traxodent Einheitsdosispackung (24)

Zubehör:

Art.-Nr. Produktkonfigurationen

9007089 Traxodent Einheitsdosis-Spritzendispenser

Kontraindikationen: 
Traxodent nicht verwenden bei:
• Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid
• Patienten mit signifikanter Parodontalerkrankung oder Furkationsbeteiligung.
• Intraorale Stelle mit aktiver Infektion oder Entzündung

Vorsichtsmaßnahmen:  
• Einheitsdosis-Kapseln sind nur zur Verwendung bei einem Patienten vorgesehen. 

Einheitsdosis-Kapseln nicht wiederverwenden
• Nicht verwenden, wenn Einheitsdosis-Dispenser oder -Kapsel beschädigt ist.
• Die Dispensierspitze der Kanüle nicht in den Sulkus einführen.
• Kontamination des Produkts vermeiden. Ausgedrücktes Material (Paste) nicht in seinen 

Originalbehälter zurückgeben. Übrig gebliebenes Material sachgemäß entsorgen.
• Von Sonnenlicht und nahegelegenen Hitzequellen fernhalten. Bei unsachgemäßer 

Lagerung kann die Haltbarkeitsdauer verkürzt werden.
• Verschreibungspflichtiges Produkt, Rx only.

WARNHINWEISE:
• Retraktionspaste NICHT verschlucken.
• Vor der zahnärztlichen Abformung sicherstellen, dass die gesamte Paste durch Abspülen 

entfernt wird, um eine Hemmung der Polymerisation des Abformmaterials zu vermeiden.
• Nicht bei Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid verwenden.
• Aluminiumchlorid reizt Haut und Augen.
• Nicht nach dem auf der Produktkennzeichnung/-verpackung angegebenen Haltbarkeits-

datum verwenden.
• Nicht einfrieren.

Nebenwirkungen:
Zu den möglichen Nebenwirkungen können u. a. gehören:
• Rezession des Zahnfleisches wegen verlängerter Verwendung oder übermäßiger 

Kraftanwendung im Sulkus.

• Es können zusätzliche Verfahren notwendig sein, wenn die Aushärtung des Abform-
materials durch Pastenrückstände beeinträchtigt wurde.

• Reaktionen allergischer Art wie etwa Schwellung, Entzündung, Reizung und Schmerzen 
können bei Personen mit bekannter Allergie gegen Aluminiumchlorid auftreten.

• Kreuzkontamination und Infektion innerhalb des Zahnfleischs sind möglich, wenn 
Einweg-Kapseln bei mehreren Patienten wiederverwendet werden.

Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, 
melden Sie diesen Vorfall bitte dem Hersteller und/oder der zuständigen Behörde des 
Mitgliedsstaates, in dem das Produkt verwendet wurde.

Materialien:
15 % Aluminiumchlorid-Hexahydrat adrenalinfreies hämostatisches Mittel in einer 
Tonerdematrix.

Gebrauchsanleitung (Bitte genau befolgen) 
FÜR EINHEITSDOSIS
1. Entnehmen Sie eine Traxodent Einheitsdosis-Retraktionskapsel aus der  

Einzelfolienverpackung.
2. Setzen Sie die Einheitsdosis-Retraktionskapsel fest in den Premier  

Einheitsdosis-Spritzendispenser ein.
3. Entfernen Sie die Verschlusskappe von der Spitze der Einheitsdosis-Kapsel  

(erst unmittelbar vor der Anwendung) und entsorgen Sie diese. 
Hinweis: Um scharfe Ränder zu vermeiden, wird von einer Veränderung der 
Kapselspitze abgeraten.

4. Geben Sie ein kleines Aliquot der Einheitsdosis-Traxodent-Paste auf einen A 
nmischblock.

5. Spülen und lufttrocknen Sie den präparierten Zahn. Extrudieren Sie die Traxodent-
Paste langsam in den Sulkus. Halten Sie dabei die Dispensierspitze direkt über den 
Sulkus und ungefähr parallel zur axialen Ebene des präparierten Zahnes. Achten 
Sie darauf, dass sich die Dispensierspitze nicht im Sulkus verhakt.

6. Versichern Sie sich, dass ausreichend Materialvolumen in den Sulkus und um  
den präparierten Zahn extrudiert wird, um eine angemessene Geweberetraktion 
zu erzielen.

7. Belassen Sie die Traxodent-Paste mindestens zwei bis drei Minuten im Sulkus. 
Häufig wird der Zahnfleischrand blass, wenn die Retraktion erreicht ist.

8. Wenn die Hämostase erreicht ist, sollte die Traxodent-Paste durch gründliches 
Spülen mit einer Mischung aus Luft und Wasser und einem Speichelsauger oder 
einer Saugerspitze entfernt werden.

9. Untersuchen Sie die behandelte Stelle, bevor Sie den Abdruck nehmen, um die 
vollständige Entfernung der Traxodent-Paste zu überprüfen.

10. Entsorgen Sie die Einheitsdosis-Kapsel entsprechend den örtlichen Gesetzen.

Aufbereitung: (NUR für Spritzendispenser)
Reinigung: 
Vor jeder Anwendung überprüfen, reinigen und sterilisieren. Keine Phenole oder Iodophore 
verwenden, die Reinigungsmittel enthalten, und nicht über 177 °C (350 °F) erhitzen.

Sterilisation:
1. Legen Sie jeden Spritzendispenser in einen separaten Dampfsterilisationsbeutel aus 

Papier/Kunststoff. Wenn Sie eine Sterilisationskassette verwenden, stellen Sie sicher, dass 
die maximale Beladung des Sterilisators nicht überschritten wird.

2. Legen Sie verpackten Spritzendispenser gemäß den Anweisungen des Autoklavherstell-
ers in einen Dampfautoklaven.
a. Dampfsterilisation mit Vorvakuum - Vollzyklus: 132 °C (270 °F) für 4 Minuten

3. Zum Trocknen den Trocknungszyklus des Dampfautoklaven verwenden. Zyklus auf 20 
bis 30 Minuten einstellen. 137 °C (278 °F) nicht überschreiten.

Lagerung:
• Nicht bei einer Temperatur über 28 °C (82 °F) lagern. 
• Nicht einfrieren.
• Trocken lagern 

Haltbarkeit:
• Die Haltbarkeit von Traxodent™ beträgt drei (3) Jahre (36 Monate) ab Herstellungsdatum. 
• Nicht verwenden, wenn das Produkt abgelaufen ist. Siehe Haltbarkeitsdatum auf 

dem Produktetikett. 

Für weitere Informationen:
Ein Sicherheitsdatenblatt (SDB) oder eine Gebrauchsanweisung (IFU) erhalten  
Sie von Premier Dental unter www.premusa.com oder unter der Rufnummer  
+1 610-239-6000.

Symbole:
Eine vollständige Erläuterung der auf den Verpackungen und in der Literatur von  
Premier Dental verwendeten Symbole steht unter premierdentalco.com/symbol-glossary 
zur Verfügung.

Symbole Symbolbedeutung

Haltbarkeitsdatum

IL Datum und Land der Herstellung

Hersteller

Chargennummer

REF Katalognummer

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Gibt den oberen Temperaturgrenzwert an, bis zu dem 
das Produkt sicher ausgesetzt werden kann.

Reizender (Haut und Augen) Haut-Sensibilisierer. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten 

ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt 
nur von einem Arzt oder auf ärztliche Anordnung 
verkauft werden.

Einmalgebrauch 

Medizinprodukt
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Bevollmächtigter in der Europäischen Union

REPCH Schweizer Bevollmächtigter

Traxodent® Unit Dose  IT

ISTRUZIONI PER L’USO
 

Sistema con pasta emostatica per retrazione

Uso previsto / Indicazioni per l’uso:
Traxodent® è stato formulato espressamente per fornire retrazione gengivale ed 
emostasi. È destinato all’uso prima di eseguire impronte, per la preparazione di cavità o 
in tutti i casi in cui sia necessaria emostasi e retrazione.

Descrizione del prodotto:
Traxodent® è un prodotto formulato per l’emostasi dentale e/o la retrazione. I due 
componenti principali sono l’argilla e il cloruro di alluminio al 15%. Quando l’argilla è 
inserita nel solco, la sua massa fornisce retrazione. Il cloruro di alluminio è un agente 
astringente-emostatico dentale efficace e comprovato.

Contenuto: 

N. articolo Configurazioni del prodotto

9007094 Confezione di Traxodent monodose (24)

Accessories:

N. articolo Configurazioni del prodotto

9007089 Erogatore a siringa per monodosi Traxodent

Controindicazioni: 
Non usare Traxodent nei casi seguenti:
• Non utilizzare su persone con allergia nota al cloruro di alluminio
• Pazienti con malattia parodontale significativa o interessamento della forcazione
• In una sede intraorale con infezione o infiammazione attiva

Precauzioni: 
• Le capsule monodose sono previste per l’uso su un solo paziente. Le capsule monodose 

non possono essere riutilizzate.
• Non usare se l’erogatore o la capsula monodose sono rotti/danneggiati.
• Non inserire la punta della cannula di erogazione nel solco.
• Evitare di contaminare il prodotto. Non reinserire il materiale erogato (pasta) nel suo 

contenitore originale. Smaltire il materiale residuo nei modi previsti.
• Evitare la luce solare o la vicinanza a fonti di calore. Il periodo di conservazione si ridurrà  

se il prodotto non sarà conservato correttamente.
• Dispositivo soggetto a prescrizione, Rx only.

AVVERTENZE:
• NON ingerire la pasta di retrazione.
• Accertarsi di rimuovere tutta la pasta mediante risciacquo prima di prendere l’impronta, 

onde evitare la polimerizzazione del materiale da impronta.
• Non utilizzare su persone con allergie note al cloruro di alluminio.
• Il cloruro di alluminio è irritante per la pelle/gli occhi.
• Non usare dopo il periodo di conservazione indicato sull’etichetta/sulla confezione del 

prodotto.
• Non congelare.

Reazioni avverse:
Possono insorgere le seguenti reazioni avverse, in via esemplificativa ma non esaustiva:
• recessione gengivale da uso prolungato o forza eccessiva nel solco;
• potrebbero rendersi necessarie ulteriori procedure se il materiale da impronta è stato 

inibito da residui di pasta;
• nei soggetti con allergia accertata al cloruro di alluminio si potrebbero manifestare 

reazioni allergiche quali gonfiore, infiammazione, irritazione e dolore;
• il riutilizzo delle capsule monouso su più pazienti può provocare contaminazione crociata 

e infezione gengivale.
Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, segnalarlo al fabbricante e/o 
all’autorità competente dello Stato membro in cui il prodotto è stato utilizzato.

Materiali:
Agente emostatico a base di cloruro di alluminio esaidrato al 15% privo di epinefrina in 
una matrice di argilla.

Istruzioni per l’uso (da osservare scrupolosamente)
PER MONODOSE
1. Estrarre una capsula di retrazione Traxodent monodose dalla confezione individ-

uale in foglio di alluminio.
2. Alloggiare saldamente la capsula di retrazione monodose nella siringa di erogazi-

one Premier monodose.
3. Togliere il cappuccio sigillante dalla punta della capsula monodose (immediatamente 

prima dell’applicazione del prodotto) e gettarlo. 
Nota: non modificare la punta della capsula, per evitare il rischio di creare bordi affilati.

4. Per l’uso iniziale, dispensare una piccola aliquota di pasta Traxodent monodose su 
una tavoletta di miscelazione.

5. Sciacquare e lasciar asciugare all’aria il dente preparato. Erogare lentamente nel 
solco la pasta Traxodent mantenendo la punta di erogazione appena sopra il solco, 
approssimativamente parallela al piano assiale della preparazione del dente. Fare 
attenzione a non calcare la punta di erogazione nel solco.

6. Al fine di ottenere un’adeguata retrazione tessutale, accertarsi di erogare una 
quantità sufficiente di materiale all’interno del solco e attorno al dente preparato.

7. Lasciare la pasta Traxodent nel solco per due-tre minuti. Spesso la gengiva margi-
nale sbiadisce quando si ottiene la retrazione.

8. Una volta ottenuta l’emostasi, rimuovere completamente la pasta Traxodent 
sciacquando con una miscela di aria-acqua e con l’aiuto di un aspirasaliva o una 
punta di suzione.

9. Esaminare il sito di trattamento allo scopo di verificare la completa rimozione di 
Traxodent prima di prelevare l’impronta.

10. Smaltire la capsula monodose nel rispetto delle leggi locali. 

Ricondizionamento: (SOLO per erogatore a siringa)
Pulizia:
Controllare, pulire e sterilizzare prima dell’uso. Non usare agenti detergenti contenenti 
fenoli o iodofori e non riscaldare al di sopra di 177 °C (350 °F). 

Sterilizzazione:
1. Posizionare ciascun erogatore a siringa in una busta individuale di carta/plastica per 

la sterilizzazione a vapore. Se si utilizza una cassetta anziché la busta, accertarsi di non 
superare il carico massimo consentito dello sterilizzatore.

2. Posizionare l’erogatore a siringa imbustato all’interno di un’autoclave a vapore, segu-
endo le istruzioni del fabbricante dell’autoclave.
a. Sterilizzazione a vapore prevuoto - Ciclo completo: 132 °C (270 °F) per 4 minuti

3. Per asciugare, usare il ciclo di asciugatura dell’autoclave a vapore. Impostare il ciclo su 
20-30 minuti. Non superare i 137 °C (278 °F).

Conservazione:
• Non conservare a temperatura maggiore di 28 °C (82 °F). 
• Non congelare.
• Conservare in un luogo asciutto. 

Periodo di conservazione:
• Traxodent® ha un periodo di conservazione di tre (3) anni (36 mesi) dalla data di 

fabbricazione. 
• Non usare il prodotto dopo la scadenza. Vedere la data di scadenza sull’etichetta  

del prodotto. 

Per ulteriori informazioni:
Per ottenere una scheda dei dati di sicurezza (SDS) o le istruzioni per l’uso, si prega 
di visitare il sito Web all’indirizzo www.premierdentalco.com oppure di chiamare il 
numero +1 610 239 6000.

Simboli:
Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sulla confezione e sulla documentazione di 
Premier Dental è disponibile all’indirizzo: premierdentalco.com/symbol-glossary.

Simboli Significato del simbolo

Data di scadenza

IL Data e Paese di fabbricazione

Fabbricante

Numero di lotto

REF Numero di catalogo

Attenzione: vedere le istruzioni per l’uso

Indica il limite di temperatura superiore a cui il 
dispositivo può essere esposto in sicurezza. 

Irritante (per cute e occhi), sensibilizzante cutaneo. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Tenere al riparo dalla luce solare 

ATTENZIONE - La normativa federale statunitense 
richiede che il presente dispositivo sia venduto ai soli 
medici o dietro prescrizione di un medico

Monouso 

Dispositivo medico
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Mandatario nell’Unione europea
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KULLANIM IÇIN TALIMATLAR

 
Hemostatik Retraksiyon Macun Sistemi

Kullanım amacı / kullanım endikasyonları: 
Traxodent®, özellikle gingival retraksiyon ve hemostaz sağlamak üzere formüle 
edilmiştir. Ölçü almadan önce, kaviteyi hazırlamak için veya hemostaz ve retraksiyonun 
gerekli olduğu durumlarda kullanılması amaçlanır.

Ürün Açıklaması: 
Traxodent®, dental hemostaz ve/veya retraksiyon için tasarlanmış bir üründür. İki temel bileşeni 
kil ve %15 alüminyum klorürdür. Kil, sulkustayken yığınlığıyla retraksiyon sağlar. Alüminyum 
klorür, etkili ve kendini kanıtlamış bir dental kanama durdurucu hemostatik ajandır.

İçeriği:

Ürün No. Ürün Konfigürasyonları

9007094 Traxodent Birim Doz Paketi (24)

Accessories:

Ürün No. Ürün Konfigürasyonları

9007089 Traxodent Birim Doz Şırınga Dağıtıcı

Kontrendikasyonlar: 
Aşağıdaki durumlarda Traxodent kullanmayın:
• Alüminyum klorüre alerjisi olduğu bilinen kişilerde kullanmayın.
• Belirgin periodontal hastalığı veya furkasyon tutulumu bulunan hastalar.
• İntraoral bölgede aktif enfeksiyon veya enflamasyon bulunması

Önlemler: 
• Birim doz kapsülleri, yalnızca tek hastada kullanımlık olarak tasarlanmıştır. Birim doz kapsül-

lerini tekrar kullanmayın
• Birim doz dağıtıcı veya kapsülün kırılmış/hasarlı olması durumunda kullanmayın.
• Kapsül dağıtıcı ucunu sulkusa sokmayın.
• Ürünün kontaminasyonundan kaçının. Hazırlanmış materyali (macun), orijinal kaplarına 

geri koymayın. Kalan malzemeyi uygun şekilde atın.
• Güneş ışığından veya ısı kaynakları yakınında bulundurmaktan kaçının.  Uygun şekilde 

aklanmadığı takdirde raf ömrü azalacaktır.
• Reçeteye tabidir, Rx only.

UYARILAR:
• Retraksiyon macununu YUTMAYIN.
• Ölçü malzemesinin polimerleşmesinin inhibe edilmesinden kaçınmak için dental ölçüden 

önce durulayarak macunun tamamen giderildiğinden emin olun
• Alüminyum klorüre alerjisi olduğu bilinen kişilerde kullanmayın.
• Alüminyum klorür, cilt/gözleri tahriş eder.
• Ürün etiketinde/ambalajında belirtilen raf ömrü süresinden sonra kullanmayın.
• Dondurmayın

Advers Reaksiyonlar: 
Advers reaksiyonlar aşağıdakileri içerebilir, fakat bunlarla kısıtlı değildir:
• Uzun süreli kullanım veya sulkusta aşırı güç kullanımı kaynaklı diş eti resesyonu

• Rezidüel macunun ölçü materyalini inhibe etmesi durumunda ek işlem gerekebilir.

• Alüminyum klorüre alerjisi olduğu bilinen kişilerde şişme, enflamasyon, irritasyon ve 
ağrı gibi alerjik tipte reaksiyonlar görülebilir.

• Tek kullanımlık kapsüllerin birden fazla hastada tekrar kullanılması durumunda çapraz 
kontaminasyon ve diş etlerinde enfeksiyon görülebilir.

Cihazla ilişkili olarak ciddi bir olayın meydana gelmesi durumunda bu olayı lütfen 
üreticiye ve/veya cihazın kullanıldığı Üye Devletin yetkili makamına bildirin.

Materyaller: 
Kil matrisi içinde %15 alüminyum klorür heksahidrat epinefrinsiz hemostatik ajan.

Kullanma Talimatı (Lütfen dikkatlice uygulayın) 
BİRİM DOZ İÇİN
1. Birim Doz Traxodent retraksiyon kapsülünü ayrı ayrı sarılmış folyo ambalajından çıkarın.
2. Birim doz retraksiyon kapsülünü Premier Birim Doz şırınga dağıtıcısına sıkıca oturtun
3. Sızdırmazlık sağlayan kapakçığı birim doz kapsül ucundan çıkarın (sadece uygula-

madan hemen önce) ve atın. 
Not: Keskin uçların engellenmesi amacıyla kapsül ucunu modifiye etmeyin.

4. İlk kullanım için Birim Doz Traxodent macundan küçük bir alikotu karıştırma  
pedine dağıtın.

5. Hazırladığınız dişi durulayın ve havayla kurutun. Traxodent macunu yavaşça sulku-
sun içine sıkarken, dağıtıcı ucu sulkusun hemen üzerinde tutun ve diş hazırlama 
zemininin eksenel düzlemine yaklaşık ölçüde paralel olacak şekilde hizalayın. 

Dağıtıcı ucun sulkusun içinde sıkışmaması için dikkatli olun.
6. Yeterli doku retraksiyonu elde etmek için, hazırlanmış dişin etrafına ve sulkusun 

içine yeterli hacimde malzeme sıkıldığından emin olun.
7. Traxodent macunu iki ila üç dakika sulkusta bırakın. Çoğunlukla, retraksiyon 

sağlandığında marjinal gingiva soluklaşır.
8. Hemostaz sağlandıktan sonra, hava-su şırıngasıyla durulayarak ve tükürük çıkarıcı 

veya emme ucu kullanarak Traxodent Macun bütünüyle giderilmelidir.
9. Tedavi bölgesini inceleyerek, ölçü alınmadan önce Traxodent’in tamamen 

çıkarıldığını doğrulayın.
10. Birim doz kapsülünü yerel yasalar uyarınca bertaraf edin 

Tekrar işlemden geçirme: (YALNIZCA şırınga dağıtıcı için)
Temizlik:
Her kullanımdan önce inceleyin, temizleyin ve sterilize edin. Fenol veya iyodofor içeren 
temizlik ajanlarını kullanmayın ve 177 °C’yi (350 °F) aşan sıcaklıklara ısıtmayın. 

Sterilizasyon:
1. Her bir şırınga dağıtıcıyı ayrı bir kağıt/plastik buharla sterilizasyon poşetine 

yerleştirin. Sterilizasyon kaseti kullanıyorsanız sterilizatörün azami yükünün 
aşılmadığından emin olun.

2. Torbalanmış şırınga dağıtıcıyı otoklav üreticisinin talimatı uyarınca buharlı  
otoklava yerleştirin.
a. Ön Vakumlu Buharla Sterilizasyon - Tam Döngü: 4 dakika boyunca 132 °C (270 °F)

3. Kurutmak için buharlı otoklavın kurutma döngüsünü kullanın. Döngüyü 20 ila 30 daki-
kaya ayarlayın. 137 °C’yi (278 °F) aşmayın.

Saklama:
• 28 °C’nin (82 °F) üzerindeki sıcaklıkta saklamayın. 
• Dondurmayın.
• Kuru bir ortamda saklayın 

Raf Ömrü:
• Traxodent™’ın üretim tarihinden itibaren üç (3) yıl (36 ay) raf ömrü vardır. 
• Son kullanma tarihi geçen ürünü kullanmayın. Etiketteki son kullanma tarihine bakın. 

Ek Bilgiler İçin:  
SDS veya kullanma talimatı edinmek için www.premierdentalco.com adresini ziyaret 
edin veya +1 610-239-6000 numaralı telefondan Premier’i arayın.

Semboller:
Premier Dental ambalajında ve literatüründe kullanılan sembollerin tam açıklaması 
premierdentalco.com/symbol-glossary adresinde yer almaktadır.

Semboller Sembolün Anlamı

Son kullanma tarihi

IL Üretim Tarihi ve Ülkesi

Üretici firma

Parti numarası

REF Katalog Numarası

Dikkat: Kullanım talimatına bakın

Cihazın güvenle maruz kalabileceği üst sıcaklık sınırını 
belirtir.

İrritant (cilt ve göz) cilt hassaslaştırıcı. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Güneş ışığından uzak tutun 

DİKKAT: ABD yasaları uyarınca, bu cihazın satışı bir 
hekim tarafından veya onun talimatıyla olacak şekilde 
sınırlandırılmıştır.

Tek Kullanımlık 

Tıbbi Cihaz

 

MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

 MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

Avrupa Birliği yetkili temsilcisi

REPCH İsviçre Birliği yetkili temsilcisi

Traxodent® Unit Dose  GR

Οδηγίες χρήσης
 

Σύστημα αιμοστατικής σύμπτυξης  
οδοντιατρικής πάστας 

Χρήση για την οποία προορίζεται / Ενδείξεις χρήσης: 
Το Traxodent® είναι ειδικά μορφοποιημένο για την επίτευξης σύμπτυξης των ούλων 
και αιμόστασης. Προορίζεται για χρήση πριν την αποτύπωση, για την προετοιμασία 
κοιλοτήτων ή κάθε φορά που απαιτείται αιμόσταση και σύμπτυξη των ούλων.

Περιγραφή προϊόντος: 
Το Traxodent® είναι ένα προϊόν σχεδιασμένο για οδοντική αιμόσταση ή/και σύμπτυξη. Τα 
δύο κύρια συστατικά αποτελούνται από άργιλο και 15% χλωριούχο αργίλιο. Όταν ο άργιλος 
βρίσκεται στην αύλακα, ο όγκος του παρέχει σύμπτυξη. Το χλωριούχο αργίλιο είναι ένας 
αποτελεσματικός και αποδεδειγμένος οδοντικός στυπτικός-αιμοστατικός παράγοντας.

Περιεχόμενα: 

Item No. Product Configurations

9007094 Δοσιμετρική συσκευασία Traxodent (24)

Παρελκόμενα:

Item No. Product Configurations

9007089 Δοσιμετρικός διανομέας σύριγγας Traxodent

Αντενδείξεις: 
Μη χρησιμοποιείτε το Traxodent σε περιπτώσεις:
• Ασθενείς με γνωστή αλλεργία στο χλωρίδιο του αλουμινίου.
• Ασθενείς με σημαντική περιοδοντική ασθένεια ή διχασμό ούλων.
• Μια ενδοστοματική περιοχή που έχει ενεργή λοίμωξη ή φλεγμονή.

Προφυλάξεις: 
• Τα δοσιμετρικά καψάκια έχουν σχεδιαστεί για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Μην 

επαναχρησιμοποιείτε τα δοσιμετρικά καψάκια.
• Μην τα χρησιμοποιείτε εάν ο δοσιμετρικός διανομέας ή τα καψάκια είναι σπασμένα/

κατεστραμμένα;
• Μην εισάγετε το άκρο χορήγησης του καψακίου στην αύλακα.
• Αποφύγετε τη μόλυνση του προϊόντος. Μην επιστρέφετε το υλικό (πάστα) που έχει 

διανεμηθεί στον αρχικό του περιέκτη. Απορρίψτε κατάλληλα το υλικό που έχει απομείνει.
• Αποφύγετε την ηλιακή ακτινοβολία ή κοντινές πηγές θερμότητας. Η διάρκεια ζωής θα 

μειωθεί εάν δεν φυλαχθεί σωστά.
• Τεχνολογικό προϊόν που χορηγείται με ιατρική συνταγή, Rx only.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
• ΜΗΝ καταπίνετε την πάστα σύμπτυξης.
• Βεβαιωθείτε ότι έχει αφαιρεθεί ολόκληρη η ποσότητα της πάστας ξεπλένοντας την 

πριν προχωρήσετε στην οδοντική αποτύπωση, ώστε να αποφύγετε την παρεμπόδιση 
πολυμερισμού του υλικού αποτύπωσης.

• Μη χρησιμοποιείτε σε ασθενείς με γνωστές αλλεργίες στο χλωριούχο αργίλιο.
• Το χλωριούχο αργίλιο προκαλεί ερεθισμούς στο δέρμα/τα μάτια.
• Μη χρησιμοποιείτε μετά την περίοδο διάρκειας ζωής που υποδεικνύεται στην 

επισήμανση/στη συσκευασία.
• Μην καταψύχετε.

Ανεπιθύμητες αντιδράσεις: 
Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις μπορεί να περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τις εξής:
• Υποχώρηση των ούλων από παρατεταμένη χρήση ή υπερβολική δύναμη στην αύλακα

• Μπορεί να είναι απαραίτητες πρόσθετες διαδικασίες εάν το αποτυπωτικό υλικό 
παρεμποδίστηκε λόγω υπολειπόμενης πάστας.

• Αλλεργικού τύπου αντιδράσεις όπως πρήξιμο, φλεγμονή, ερεθισμός και πόνος θα 
μπορούσαν να παρουσιαστούν σε άτομα με γνωστή αλλεργία στο χλωριούχο αργίλιο.

• Η διασταυρούμενη μόλυνση και η λοίμωξη στα ούλα είναι πιθανές εάν τα καψάκια 
μίας χρήσης επαναχρησιμοποιηθούν σε πολλούς ασθενείς.

Εάν έχει συμβεί κάποιο σοβαρό περιστατικό σε σχέση με το τεχνολογικό προϊόν, 
αναφέρετε το περιστατικό στον Κατασκευαστή ή/και στην αρμόδια αρχή του κράτους 
μέλους όπου χρησιμοποιήθηκε το τεχνολογικό προϊόν.

Υλικά:  
15% εξαϋδρικό χλωριούχο αργίλιο χωρίς επινεφρίνη ως αιμοστατικός παράγοντας σε 
πλέγμα αργίλου.

Οδηγίες χρήσης (Ακολουθήστε προσεκτικά) 
ΓΙΑ ΔΟΣΙΜΕΤΡΙΚΑ
1. Αφαιρέστε ένα δοσιμετρικό καψάκιο σύμπτυξης Traxodent από την ατομικά 

τυλιγμένη με φύλλο συσκευασία.
2. Τοποθετήστε σταθερά το δοσιμετρικό καψάκιο σύμπτυξης μέσα στον δοσιμετρικό 

διανομέα σύριγγας Premier.
3. Αφαιρέστε το πώμα σφράγισης από την άκρη του δοσιμετρικού καψακίου (μόνο 

αμέσως πριν από την εφαρμογή) και απορρίψτε το. 
Σημείωση: Για να αποφύγετε τις αιχμηρές άκρες, μη μορφοποιείτε την άκρη  
του καψακίου.

4. Για αρχική χρήση, ρίξτε ένα μικρό κλάσμα της δοσιμετρικής πάστας Traxodent 
πάνω σε ένα επίθεμα μείγματος.

5. Ξεπλύνετε και στεγνώστε με αέρα το προετοιμασμένο δόντι. Εκβάλετε αργά την 
πάστα Traxodent μέσα στην αύλακα, διατηρώντας ταυτόχρονα το άκρο χορήγησης 
ελάχιστα επάνω από την αύλακα και με περίπου παράλληλη ευθυγράμμιση ως 
προς το αξονικό επίπεδο της προετοιμασίας του δοντιού. Προσέχετε ώστε να μην 
εμπλέξετε το άκρο χορήγησης στην αύλακα.

6. Βεβαιωθείτε ότι εξωθείται επαρκής ποσότητα υλικού μέσα στην αύλακα και γύρω 
από το προετοιμασμένο δόντι για την επίτευξη επαρκούς σύμπτυξης ιστού.

7. Αφήστε την πάστα Traxodent να παραμείνει στην αύλακα για δύο με τρία λεπτά. Σε 
πολλές περιπτώσεις, το παραχείλιο ούλο θα παρουσιάσει ανοικτότερη απόχρωση 
όταν επιτευχθεί η σύμπτυξη.

8. Μετά την επίτευξη της αιμόστασης, θα πρέπει να αφαιρέσετε την πάστα Traxodent 
ξεπλένοντας καλά με ένα μείγμα αέρα-νερού και με τη βοήθεια σιελαντλίας ή 
άκρου αναρρόφησης.

9. Εξετάστε τη θέση θεραπείας για να επιβεβαιώσετε την πλήρη αφαίρεση της πάστας 
Traxodent πριν προχωρήσετε σε αποτύπωση.

10. Απορρίψτε το δοσιμετρικό καψάκιο σύμφωνα με την τοπική νομοθεσία

Επανεπεξεργασία: (ΜΟΝΟ για διανομέα σύριγγας)
Καθαρισμός:
Επιθεωρήστε, καθαρίστε και αποστειρώστε πριν από κάθε χρήση. Μη χρησιμοποιείτε 
φαινόλες ή ιωδοφόρα που περιέχουν ουσίες καθαρισμούς και μη θερμαίνετε σε 
θερμοκρασία άνω των 177 °C (350 °F).

Αποστείρωση:
1. Τοποθετήστε κάθε διανομέα σύριγγας σε ξεχωριστό χάρτινο/πλαστικό σάκο 

αποστείρωσης με ατμό. Εάν χρησιμοποιείτε κασέτα αποστείρωσης, βεβαιωθείτε ότι δεν 
υπερβαίνεται το μέγιστο φορτίο της συσκευής αποστείρωσης.

2. Τοποθετήστε τον διανομέα σύριγγας σε σάκκο σε αυτόκλειστο ατμού σύμφωνα με τις 
οδηγίες του κατασκευαστή του αυτόκλειστου.
a. Αποστείρωση προκαταρκτικού κενού με ατμό - Πλήρης κύκλος: 132 °C (270 °F)  

για 4 λεπτά.
3. Για στέγνωμα, χρησιμοποιήστε τον κύκλο στεγνώματος του αυτόκλειστου ατμού. 

Ρυθμίστε τον κύκλο στα 20 με 30 λεπτά. Μην ξεπερνάτε τους 137 °C (278 °F).

Αποθήκευση:
• Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία πάνω από 28 °C (82 °F). 
• Μην καταψύχετε.
• Φυλάσσετε σε ξηρό χώρο 

Διάρκεια ζωής κατά την αποθήκευση:
• Η κονία Traxodent™  έχει διάρκεια ζωής τριών (3) ετών (36 μήνες) από την 

ημερομηνία κατασκευής. 
• Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης του προϊόντος. Δείτε την ημερομηνία 

λήξης στην ετικέτα του προϊόντος. 

Για περισσότερες πληροφορίες: 
Για να λάβετε το δελτίο δεδομένων ασφαλείας (SDS) ή τις οδηγίες χρήσης (IFU), 
επισκεφτείτε τον ιστότοπο www.premierdentalco.com ή καλέστε την Premier στον 
αριθμό +1 610-239-6000.

Σύμβολα
Μια πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στη συσκευασία και τη 
βιβλιογραφία της Premier Dental βρίσκεται στη διεύθυνση  
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Σύμβολα Σημασία συμβόλου

Ημερομηνία λήξης

IL Ημερομηνία και χώρα κατασκευής

Κατασκευαστής

Κωδικός παρτίδας

REF Αριθμός καταλόγου

Προσοχή: Δείτε τις οδηγίες χρήσης

Υποδεικνύει το ανώτατο όριο θερμοκρασίας στο 
οποίο μπορεί να εκτεθεί το τεχνολογικό προϊόν με 
ασφάλεια.

Ερεθιστικό (δέρματος και ματιών) Ευαισθητοποιητική 
ουσία του δέρματος. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Κρατήστε το μακριά από το ηλιακό φως 

Traxodent® Unit Dose  
Hemostatic Retraction Paste System



ΠΡΟΣΟΧΗ: Η νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει την 
πώληση αυτού του τεχνολογικού προϊόντος μόνο από 
ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού

Μίας χρήσης 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

 

MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

 MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση

REPCH Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ελβετία

Traxodent® Unit Dose  LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
 

Hemostatinio atitraukimo pastos sistema

Numatytoji paskirtis / naudojimo indikacijos: 
„Traxodent®“ specialiai sukurta dantenoms atitraukti ir kraujavimui sustabdyti. Ji 
skirta naudoti prieš nuimant atspaudą, ruošiant ertmę ar kitur, kur reikia sustabdyti 
kraujavimą ir atitraukti dantenas.

Gaminio aprašas: 
„Traxodent®“ yra produktas, skirtas dantų hemostazei ir (arba) atitraukimui. Du 
pagrindiniai komponentai yra molis ir 15 % aliuminio chloridas. Kai molis yra vagelėje, 
jo masė užtikrina atitraukimą. Aliuminio chloridas yra veiksminga ir patikrinta dantims 
skirta sutraukianti-hemostatinė priemonė.

Turinys: 

Gaminio Nr. Gaminio konfigūracijos

9007094 „Traxodent“ vienadozė pakuotė (24)

Priedai:

Gaminio Nr. Gaminio konfigūracijos

9007089 „Traxodent“ vienadozis švirkšto dozatorius

Kontraindikacijos: 
Nenaudokite „Traxodent“ šiais atvejais:
• Nenaudoti asmenims, alergiškiems aliuminio chloridui
• Nenaudoti sunkia periodonto ligos forma sergantiems pacientams ar esant tarpšaknio 

kaulo pažeidimui.
• Intraoralinė vieta, kurioje yra aktyvi infekcija ar uždegimas

Atsargumo priemonės: 
• Vienadozės kapsulės skirtos tik vienam pacientui. Nenaudokite vienadozių kapsulių 

pakartotinai
• Nenaudokite, jei sulūžęs / pažeistas vienadozis dozatorius arba kapsulė.
• Nekiškite kapsulės galiuko į dantenų vagelę.
• Venkite gaminį užteršti. Negrąžinkite nepanaudotos išspaustos medžiagos į jos pradinę 

talpyklą. Tinkamai išmeskite likusią medžiagą.
• Saugokite nuo saulės šviesos ar netolimų šilumos šaltinių. Laikant netinkamai sutrumpės 

tinkamumo laikas.
• Receptinė priemonė – Rx only.

ĮSPĖJIMAI:
• NEPRARYKITE atitraukimo pastos.
• Prieš nuimdami dantų atspaudą, įsitikinkite, kad visa pasta yra pašalinta, kad būtų išvengta 

atspaudo medžiagos polimerizacijos slopinimo.
• Nenaudokite asmenims, kurie turi žinomų alergijų aliuminio chloridui.
• Aliuminio chloridas dirgina odą / akis.
• Nenaudoti pasibaigus tinkamumo periodui, nurodytam ant gaminio etiketės / pakuotės.
• Negalima užšaldyti.

Nepageidaujamos reakcijos: 
Nepageidaujamos reakcijos gali būti (tuo neapsiribojant):
• Dantenų recesija dėl ilgalaikio naudojimo ar per didelės jėgos vagelėje.

• Gali prireikti papildomų procedūrų, jei atspaudo medžiaga buvo slopinama dėl 
pastos likučių.

• Asmenims, alergiškiems aliuminio chloridui, gali atsirasti alerginio tipo reakcijų, 
pavyzdžiui, patinimas, uždegimas, sudirginimas ir skausmas.

• Kryžminis užteršimas ir dantenų infekcija yra įmanoma, jei vienkartinės kapsulės 
pakartotinai naudojamos keliems pacientams.

Jei įvyko rimtas su priemone susijęs incidentas, praneškite apie įvykį gamintojui ir 
(arba) valstybės narės, kurioje priemonė buvo naudojama, kompetentingai institucijai.

Medžiagos:
15 % aliuminio chlorido heksahidrato hemostatinė medžiaga be epinefrino molio 
matricoje.

Naudojimo nurodymai (prašome kruopščiai laikytis) 
TAIKOMA VIENADOZEI TALPYKLEI
1. Išimkite atitraukimo medžiagos „Unit Dose Traxodent“ kapsulę iš folijos pakuotės.
2. Tvirtai įstatykite atitraukimo medžiagos vienadozę kapsulę į dozavimo švirkštą 

„Premier Unit Dose“
3. Nuimkite nuo vienadozės kapsulės galiuko sandarinimo dangtelį (tik prieš pat 

naudodami) ir išmeskite. 
Pastaba: Kad nesusidarytų aštrių briaunų, nemodifikuokite kapsulės galiuko.

4. Pradiniam naudojimui išspauskite šiek tiek pastos „Unit Dose Traxodent“ ant 
maišymo lėkštelės.

5. Nuplaukite ir oru išdžiovinkite paruoštą dantį. Lėtai išspauskite pastą „Traxodent“ 
į dantenos vagelę, laikydami kapsulės galiuką tiesiai virš jos ir veskite maždaug 
lygiagrečiai su paruošto danties ašine plokštuma. Būkite atidūs, kad kapsulės 
galiukas neįstrigtų dantenų vagelėje.

6. Svarbu, jog į vagelę ir aplink paruoštą dantį būtų išspaustas pakankamas kiekis 
medžiagos, kad audinys būtų pakankamai atitrauktas.

7. Leiskite pastai „Traxodent“ pabūti dantenų vagelėje bent 2–3 minutes. Dažnai, kai 
dantenos atitraukiamos, jų pakraštys pabąla.

8. Sustabdžius kraujavimą, pastą „Traxodent“ reikia stropiai pašalinti nuplaunant oro ir 
vandens mišiniu ir išsiurbiant seilių siurbtuku arba siurbiamąja galvute.

9. Patikrinkite naudojimo vietą prieš nuimdami atspaudą – ar visa „Traxodent“ 
medžiaga pašalinta.

10. Vienadozę kapsulę šalinkite pagal vietinius įstatymus. 

Pakartotinis apdorojimas: (taikoma TIK švirkšto dozatoriui)
Valymas:
Prieš kiekvieną naudojimą apžiūrėti, valyti ir sterilizuoti. Nenaudokite fenolių ar 
jodoforų turinčių valymo priemonių ir nekaitinkite aukštesnėje nei 177 °C (350 °F) 
temperatūroje. 

Sterilizavimas: 
1. Kiekvieną švirkšto dozatorių įdėkite į atskirą popierinį / plastikinį sterilizavimo garais 

maišelį. Jei naudojate sterilizavimo kasetę, įsitikinkite, kad neviršijama maksimali 
sterilizatoriaus apkrova.

2. Maišelyje supakuotą švirkšto dozatorių įdėkite į garų autoklavą pagal autoklavo gamin-
tojo instrukcijas.
a. Pirminis vakuumas atliekant sterilizavimą garais – visas ciklas: 132 °C (270 °F) 4 minutes

3. Norėdami išdžiovinti, naudokite garų autoklavo džiovinimo ciklą. Nustatykite ciklą nuo 
20 iki 30 minučių. Neviršykite 137 °C (278 °F).

Laikymas:
• Nelaikykite aukštesnėje nei 28 °C (82 °F) temperatūroje. 
• Negalima užšaldyti.
• Laikyti sausoje vietoje.

Tinkamumo laikas:
• „Traxodent™“ tinkamumo laikas yra trys (3) metai (36 mėnesiai) nuo  

pagaminimo datos. 
• Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikui. Tinkamumo laiko pabaigos  

datą žr. gaminio etiketėje. 

Išsamesnė informacija: 
Saugos duomenų lapą arba naudojimo instrukciją galima gauti apsilankius „Premier 
Dental“ svetainėje adresu: www.premierdentalco.com, arba paskambinus telefonu: 
610-239-6000.

Simboliai:
Išsamus simbolių, naudojamų ant „Premier Dental“ pakuotės ir literatūroje, 
paaiškinimas pateiktas adresu premierdentalco.com/symbol-glossary.

Simboliai Simbolio reikšmė

Galiojimo pabaigos data

IL Pagaminimo data ir šalis

Gamintojas

Partijos numeris

REF Katalogo numeris

Perspėjimas: žr. naudojimo instrukcijas

Rodo viršutinę temperatūros ribą, kuriai esant 
prietaisą galima saugiai naudoti.

Dirgiklis (akių ir odos). Jautrina odą. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Saugokite nuo saulės šviesos 

PERSPĖJIMAS: Pagal JAV teisės aktus, šį prietaisą 
galima parduoti tik gydytojui nurodžius arba užsakius

Vienkartinis naudojimas 

Medicinos prietaisas

 

MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

 MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, Germany 
 

Įgaliotasis atstovas Europos Sąjungoje

REPCH Įgaliotasis atstovas Šveicarijoje

Traxodent® Unit Dose  PL

INSTRUKCJA UŻYCIA

 
System hemostatycznej pasty retrakcyjnej

Przeznaczenie / Wskazania do stosowania: 
Traxodent® został opracowany specjalnie w celu zapewnienia retrakcji dziąseł i 
uzyskiwania hemostazy. Jest on przeznaczony do stosowania przed przystąpieniem 
do pobrania wycisku, do opracowywania ubytków oraz wszędzie tam, gdzie 
wymagana jest hemostaza oraz retrakcja.

Opis produktu: 
Traxodent® jest produktem przeznaczonym do hemostazy i/lub retrakcji zębów. Dwa 
główne składniki stanowią glina i chlorek aluminium o stężeniu wynoszącym 15%. 
Kiedy glina znajduje się w bruździe, jej masa zapewnia retrakcję. Chlorek glinu to 
skuteczny i sprawdzony stomatologiczny środek ściągająco-hemostatyczny.

Zawartość: 

Nr kat. Konfiguracje wyrobu

9007094 Zestaw dawki jednostkowej Traxodent (24)

Akcesoria:

Nr kat. Konfiguracje wyrobu

9007089 Dozownik strzykawki do dawki jednostkowej 
Traxodent

Przeciwwskazania: 
Nie stosować Traxodent w następujących przypadkach:
• Nie stosować u osób z rozpoznanym uczuleniem na chlorek glinu
• U pacjentów z zaawansowaną chorobą przyzębia lub powikłanym rozwidleniem.
• W miejscu wewnątrzustnym, w którym występuje aktywne zakażenie lub stan zapalny

Środki ostrożności: 
• Kapsułki z dawką jednostkową przeznaczone są wyłącznie do stosowania u jednego 

pacjenta. Nie używać ponownie kapsułek zawierających dawki jednostkowe.
• Nie stosować dozownika lub kapsułki zawierającej dawkę jednostkową, jeżeli przed 

użyciem uległy uszkodzeniu/ zniszczeniu.
• Nie wprowadzać końcówki dozującej kapsułki do bruzdy.
• Nie dopuszczać do zanieczyszczenia produktu. Nie należy wkładać z powrotem materiału 

(pasty) wyjętego z opakowania. Resztki materiału należy usuwać w odpowiedni sposób.
• Unikać działania na produkt światła słonecznego lub pobliskich źródeł ciepła. Okres 

przydatności do spożycia ulega skróceniu w przypadku niewłaściwego przechowywania.
• Urządzenie do stosowania po przepisaniu przez lekarza (Rx only).

OSTRZEŻENIA:
• NIE połykać pasty retrakcyjnej.
• Przed zdjęciem wycisku należy upewnić się, że pasta została całkowicie usunięta przez 

płukanie, aby uniknąć zahamowania polimeryzacji wyciskanego materiału.
• Nie stosować u osób z rozpoznanym uczuleniem na chlorek glinu
• Chlorek glinu działa drażniąco na skórę/oczy.
• Nie stosować po upływie okresu trwałości podanego na etykiecie/opakowaniu produktu.
• Nie zamrażać

Działania niepożądane: 
Działania niepożądane mogą obejmować, ale nie tylko, następujące problemy:
• Recesja dziąseł spowodowana długotrwałym stosowaniem lub użyciem  

nadmiernej siły w bruździe

• Może być konieczne przeprowadzenie dodatkowej procedury, jeżeli wyciskany 
materiał został zahamowany z powodu obecności pozostałości pasty.

• •U osób uczulonych na chlorek glinu mogą wystąpić reakcje alergiczne, takie jak 
obrzęk, zapalenie, podrażnienie i ból.

• W przypadku ponownego użycia jednorazowych kapsułek u wielu pacjentów, może 
dojść do zanieczyszczenia krzyżowego i zakażenia w obrębie dziąseł.

Jeżeli w związku z wyrobem miał miejsce poważny incydent, należy zgłosić go 
producentowi i/lub kompetentnym organom państwa członkowskiego, w którym 
zastosowany został wyrób.

Materiały: 
Niezawierający epinefryny środek hemostatyczny w macierzy glinowej (sześciowodny 
chlorek glinu o stężeniu wynoszącym 15%).

Sposób użycia (proszę uważnie przestrzegać) 
DLA DAWKI JEDNOSTKOWEJ
1. Wyjąć kapsułkę retrakcyjną dawki jednostkowej Traxodent z pakowanej  

pojedynczo foliowej saszetki.
2. Osadzić mocno kapsułkę retrakcyjną w strzykawce aplikacyjnej dawki  

jednostkowej Premier.
3. Zdjąć nasadkę umieszczoną na czubku kapsułki z dawką jednostkową (dopiero 

bezpośrednio przed zastosowaniem) i wyrzucić ją. 
Uwaga: Nie zaleca się zmieniania kształtu kapsułki, gdyż mogą w ten sposób 
powstawać ostre krawędzie.

4. Przy pierwszym użyciu należy nałożyć niewielką ilość pasty z dawką jednostkową 
Traxodent na płytkę do mieszania.

5. Przepłukać i osuszyć opracowywany ząb. Powoli wycisnąć pastę Traxodent do 
bruzdy, utrzymując końcówkę dozującą bezpośrednio ponad bruzdą, w ustawieniu 
mniej więcej równoległym do płaszczyzny osiowej opracowywanego zęba. Nie 
należy wtykać końcówki dozującej do bruzdy.

6. Upewnić się, że ilość materiału wyciśnięta do bruzdy i zaaplikowana wokół opra-
cowywanego zęba jest wystarczająca, aby osiągnąć odpowiednią retrakcję tkanki.

7. Pozostawić pastę Traxodent w bruździe przez co najmniej jedną do trzech minut. 
Po osiągnięciu retrakcji krańce dziąsła często bledną.

8. Po uzyskaniu hemostazy pastę Traxodent należy usunąć, starannie przepłukując 
miejsce strumieniem wodno-powietrznym oraz za pomocą odsysacza śliny lub 
końcówki odsysającej.

9. Przed przystąpieniem do wykonywania odcisku należy dokładnie obejrzeć miejsce 
zabiegu, aby potwierdzić całkowite usunięcie pasty Traxodent.

10. Kapsułkę z dawką jednostkową należy utylizować zgodnie z lokalnymi przepisami.

Reprocesowanie: (WYŁĄCZNIE dla dozownika strzykawki)
Czyszczenie:
Sprawdzić stan, wyczyścić i wysterylizować przed każdym użyciem. Nie używać 
środków czyszczących zawierających fenole lub jodofory i nie podgrzewać do 
temperatury przekraczającej 177 °C (350 °F). 

Sterylizacja:
1. Każdy dozownik strzykawki umieścić w oddzielnym papierowym lub plastikowym 

woreczku do sterylizacji parą wodną. W przypadku korzystania z kasety sterylizacyjnej, 
upewnij się, że nie zostało przekroczone maksymalne obciążenie sterylizatora.

2. Umieścić woreczkowy dozownik strzykawki w autoklawie parowym zgodnie z instrukc-
jami od producenta autoklawu.
a. Przedpróżniowa sterylizacja parą wodną – pełny cykl: 132 °C (270 °F) przez 4 minuty

3. Do suszenia użyć cyklu suszenia w autoklawie parowym. Ustawić cykl na 20 do 30 minut. 
Nie przekraczać temperatury 137 °C (278 °F).

Przechowywanie:
• Nie przechowywać w temperaturze powyżej 28 °C (82 °F). 
• Nie zamrażać.
• Przechowywać w suchym miejscu 

Okres przydatności do użycia:
• Okres przydatności do użycia Traxodent™ wynosi 3 lata (36 miesięcy) od daty produkcji. 
• Nie stosować po upływie terminu ważności wyrobu. Patrz data ważności na 

etykiecie wyrobu. 

Dalsze informacje: 
Kartę charakterystyki substancji (SDS) lub instrukcję użycia (IFU) można znaleźć  
na stronie internetowej www.premierdentalco.com lub uzyskać ją, dzwoniąc pod 
numer +1 610 239 6000.

Symbole:
Pełne objaśnienie symboli używanych na opakowaniach i w literaturze Premier Dental 
można znaleźć na stronie premierdentalco.com/symbol-glossary.

Symbole Znaczenie symboli

Data przydatności do użycia

IL Data i kraj produkcji

Producent

Numer serii

REF Numer katalogowy

Ostrzeżenie: Zapoznaj się z instrukcją użycia

Zawiera informacje o maksymalnej temperaturze, na 
którą urządzenie może być bezpiecznie wystawione.

Substancja drażniąca (skóra i oczy) Substancja 
uczulająca skórę. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Chronić przed nasłonecznieniem 

UWAGA! Zgodnie z przepisami federalnego prawa 
USA niniejszy produkt może być sprzedawany 
wyłącznie przez lekarza lub z przepisu lekarza.

Jednorazowe użycie 

Wyrób medyczny
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GEBRUIKSAANWIJZING
 

Hemostatisch retractiepastasysteem

Beoogd gebruik / Indicaties voor gebruik: 
Traxodent® is speciaal geformuleerd voor gingivale retractie en hemostase. 
Het product is bedoeld voor gebruik voordat een afdruk wordt gemaakt, voor 
caviteitspreparatie of wanneer hemostase en retractie zijn vereist.

Productbeschrijving:  
Traxodent® is een product bestemd voor dentale hemostase en/of retractie. De twee 
hoofdbestanddelen zijn klei en 15% aluminiumchloride. Als de klei zich in de sulcus 
bevindt, wordt retractie bewerkstelligt door de kleimassa. Het aluminiumchloride is 
een effectief en bewezen dentaal astringent-hemostatisch middel.

Inhoud: 

Artikelnr. Productconfiguraties

9007094 Traxodent-eenheidsdosisverpakking (24)

Accessories:

Artikelnr. Productconfiguraties

9007089 Traxodent Unit Dose Syringe Dispenser

Contra-indicaties: 
Traxodent niet gebruiken in de volgende gevallen:
• Bij personen met een bekende allergie voor aluminiumchloride.
• •Bij patiënten met significante parodontale ziekte of aanwezige furcatie.
• Op een intraorale plaats met een actieve infectie of inflammatie.

Voorzorgsmaatregelen: 
• •Eenheidsdosiscapsules zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiënt. Eenheidsdo-

siscapsules niet opnieuw gebruiken.
• •Niet gebruiken als de eenheidsdosisdispenser of -capsule stuk of beschadigd is.
• Steek de capsuleapplicatietip niet diep in de sulcus.
• Verontreiniging van product vermijden. Uitgeknepen materiaal (pasta) niet in de originele 

houder terugplaatsen. Resterend materiaal op juiste wijze afvoeren.
• Zonlicht of nabije warmtebronnen vermijden. Als het product niet op de juiste manier 

wordt bewaard, is het minder lang houdbaar.
• Hulpmiddel uitsluitend op voorschrift (Rx only).

WAARSCHUWINGEN:
• Retractiepasta NIET inslikken.
• Zorg dat alle pasta is verwijderd door te spoelen alvorens een afdruk te maken. Dit 

voorkomt remming van de polymerisatie van het afdrukmateriaal.
• Niet gebruiken bij personen met een bekende allergie voor aluminiumchloride.
• Aluminiumchloride irriteert huid/ogen.
• Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsperiode die op de etikettering/verpakking van 

het product staat, is verstreken.
• Niet bevriezen.

Bijwerkingen: 
Mogelijke bijwerkingen omvatten het volgende, maar zijn daartoe niet beperkt:
• Terugtrekkend tandvlees door langdurig gebruik of overmatige kracht in de sulcus.

• Remming van het afdrukmateriaal vanwege achtergebleven pasta kan aanvullende 
procedures vereisen.

• Reacties van het allergische type, zoals zwelling, ontsteking, irritatie en pijn, zouden 
kunnen optreden bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor alumini-
umchloride.

• Kruisbesmetting en infectie in het tandvlees zijn mogelijk als capsules voor eenmalig 
gebruik bij meerdere patiënten worden hergebruikt.

U dient ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan de fabrikant en/of 
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het hulpmiddel is gebruikt, te melden.

Materialen: 
15% aluminiumchloridehexahydraat epinefrinevrij hemostatisch middel in een kleimatrix.

Gebruiksaanwijzing (zorgvuldig volgen) 
VOOR EENHEIDSDOSIS
1. Neem een Traxodent-eenheidsdosisretractiecapsule uit de individueel verpakte 

folieverpakking.
2. Plaats de eenheidsdosisretractiecapsule stevig in de Premier eenheidsdosisdis-

penserspuit.
3. Verwijder het afsluitdopje van de tip van de eenheidsdosiscapsule (doe dit pas vlak 

vóór applicatie) en voer het weg. 
NB: Om scherpe randjes te voorkomen mag u de tip van de capsule niet modificeren.

4. Voor initieel gebruik doet u een klein aliquot van de eenheidsdosis-Traxodent-
pasta op een mengblokje.

5. Spoel de geprepareerde tand en droog deze met lucht. Knijp de Traxodent-pasta 
langzaam in de sulcus terwijl de applicatietip vlak boven de sulcus blijft, en houd 
deze ongeveer parallel aan het axiale vlak van de tandpreparatie. Let erop dat u de 
applicatietip niet in de sulcus drukt.

6. Zorg dat er genoeg volume van het materiaal in de sulcus en rondom de gepre-
pareerde tand wordt geknepen voor het bereiken voldoende weefselretractie.

7. Laat de Traxodent-pasta twee à drie minuten in de sulcus inwerken. Wanneer de 
retractie is voltooid wordt de gingivale rand vaak bleek.

8. Nadat hemostase is voltooid moet de Traxodent-pasta grondig worden verwijderd 
door te spoelen met een mengsel van lucht-water en met behulp van een speek-
selzuiger of zuigtip.

9. Inspecteer de behandelde plek om er zeker van te zijn dat alle Traxodent verwij-
derd is voordat u de afdruk maakt.

10. Voer de eenheidsdosiscapsule af in overeenstemming met de plaatselijke wetgeving. 

Herverwerking: (UITSLUITEND voor dispenserspuit)
Reiniging:
Vóór elk gebruik inspecteren, reinigen en steriliseren. Geen fenolen of jodoforen die 
reinigingsmiddelen bevatten, gebruiken en niet boven 177 °C (350 °F) verwarmen. 

Sterilisatie:
1. Plaats elke dispenserspuit in een apart papieren/plastic stoomsterilisatiezakje. Bij gebruik 

van een sterilisatiecassette mag de maximale lading van de sterilisator niet worden 
overschreden.

2. Plaats het zakje met de dispenserspuit in een stoomautoclaaf volgens de instructies van 
de fabrikant van de autoclaaf.
a. Voorvacuümsterilisatie – volledige cyclus: 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten.

3. Om te drogen gebruikt u de droogcyclus van de stoomautoclaaf. Stel de cyclus in op 20 
à 30 minuten. 137 °C (278°F) niet overschrijden.

Opslag:
• Niet bewaren bij een temperatuur boven de 28 °C (82 °F). 
• Niet bevriezen.
• Op een droge plaats bewaren. 

Houdbaarheid:
• De houdbaarheid van Traxodent™ is drie (3) jaar (36 maanden) vanaf de fabricagedatum. 
• Niet gebruiken nadat het product is vervallen. Zie de vervaldatum op het productetiket. 

Nadere informatie: 
Voor een SDS (veiligheidsinformatieblad) of gebruiksaanwijzing kijkt u op  
www.premierdentalco.com of belt u Premier op +1 610-239-6000.

Symbolen:
U kunt een volledige uitleg van de symbolen die op de verpakking en in de literatuur van 
Premier Dental vinden op premierdentalco.com/symbol-glossary.

Symbolen Betekenis symbool

Vervaldatum

IL Datum en land van fabricage

Fabrikant

Batchnummer

REF Catalogusnummer

Let op: Zie gebruiksaanwijzing

Geeft de maximale temperatuur aan waaraan het 
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

(Voor huid en ogen) irriterende huidsensibilisator. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Uit de buurt van zonlicht houden. 

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de VS 
mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van 
een arts worden verkocht.

Eenmalig gebruik 

Medisch hulpmiddel
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사용 지침
 

인상처치제 시스템

용도/적응증:
Traxodent®는 치은압배 및 지혈을 위해 제조되었습니다. 인상채득 전에, 와동 형성을 
위해 또는 지혈 및 치은압배가 필요한 부위에 사용합니다.

제품 설명: 
Traxodent®는 치과 지혈 및/또는 치은압배를 위해 설계된 제품입니다. 두 가지 
주요 구성요소는 점토와 15% 염화 알루미늄입니다. 점토가 열구 내에 있는 경우, 
그 덩어리가 치은압배를 제공합니다. 염화 알루미늄은 효과적이고 입증된 치과 
수렴지혈제입니다.
내용물:

품목 번호 제품의 구성

9007094 Traxodent 단위 용량 팩(24)

액세서리:

품목 번호 제품의 구성

9007089 Traxodent 단위 용량 주사기 디스펜서

금기사항:
다음과 같은 경우에는 Traxodent를 사용하지 마십시오.
• 알루미늄 염화물에 알레르기가 있는 환자에게는 사용하지 마십시오. 
• 심각한 치주질환 또는 치근분지부 병변이 있는 환자.
• 활성 감염이나 염증이 있는 입안 부위

주의사항: 
• 단위 용량 캡슐은 단위 환자용으로 제조되었습니다. 단위 용량 캡슐을 재사용하지 마

십시오
• 단위 용량 디스펜서나 캡슐이 파손된 경우 사용하지 마십시오.
• 캡슐 디스펜싱 팁을 열구에 삽입하지 마십시오.
• 제품의 오염을 피하십시오. 짜낸 물질(페이스트)를 원래 용기에 다시 넣지 마십시오. 남

은 물질은 적절히 처분하십시오.
• 햇빛이나 열원 근접을 피하십시오. 올바로 보관하지 않을 경우 저장 수명이 단축됩니다.
• 처방 기기, Rx only.

경고: 
• 치은압배 페이스트를 삼키지 마십시오.
• 치과 인상 전 모든 페이스트를 헹구어서 제거해 인상재료의 중합반응이 중단되지 않도

록 하십시오.
• 염화 알루미늄에 알레르기가 있는 환자에게는 사용하지 마십시오. 
• 염화 알루미늄은 피부/눈에 대한 자극성이 있습니다.
• 제품 레이블/포장에 표시된 보관 수명 기간 이후에는 사용하지 마십시오.
• 냉동 보관하지 마십시오

부작용:
이상 반응에는 다음 사항들이 포함될 수 있지만 이에 국한되지는 않습니다:
• 장기 사용으로 인한 치은 퇴축 또는 열구 내의 과도한 힘
• 잔류 페이스트로 인해 인상 재료가 억제된 경우 추가 절차가 필요할 수 있습니다.
• 염화알루미늄에 대해 알레르기가 있는 것으로 알려진 사람에게서는 부종, 염증, 자극 및 

통증과 같은 알레르기 반응이 발생할 수 있습니다.
• 일회용 캡슐을 여러 환자에게 재사용한 경우 치은 내에 교차오염 및 감염이 발생할 가

능성이 있습니다.
기기와 관련하여 심각한 사고가 발생한 경우, 제조사 및/또는 본 기기가 사용되는 
회원국의 관할 기관에 사고를 보고하십시오.

소재: 
점토 매트릭스 내의 15% 염화 알루미늄 육수화물 에피네프린 무함유 지혈제.

사용법 (주의해서 따르십시오) 
단위 용량의 경우 

1. 개별 포장된 포일 팩에서 단위 용량 Traxodent 치은압배 캡슐을 꺼냅니다.
2. 단위 용량 치은압배 캡슐을 Premier 단위 용량 주사기 디스펜서에 단단히 자리 잡

도록 넣습니다.
3. 단위 용량 캡슐 팁에서 밀봉 캡을 빼서(사용 직전에만) 버립니다. 

유의 사항: 날카로운 가장자리를 방지하기 위해, 캡슐 팁을 변형하지 마십시오.
4. 처음 사용할 때, 소량의 단위 용량 Traxodent 페이스트를 혼합 패드에 짜내십시오.
5. 준비된 치아를 물로 헹군 후 자연 건조하십시오. Traxodent 페이스트를 천천히 열

구 안으로 주입하고 이와 동시에 디스펜서 팁을 열구 바로 위에 위치시키며 준비된 
치아의 횡단과 최대한 평행이 되도록 맞추십시오. 디스펜서 팁이 열구에 닿지 않도
록 주의하십시오.

6. 적절한 수준의 조직 치은압배를 위해 충분한 양의 페이스트를 열구 안쪽과 준비된 
치아의 주변에 짜내십시오.

7. Traxodent 페이스트를 열구 내에 적용한 후 2~3분 정도 기다리십시오. 종종, 치은
압배가 완료되면 변연 치은의 색이 엷어집니다.

8. 지혈이 된 후에는 공기-물 혼합액 및 배타기 또는 석션 팁을 사용해 Traxodent 페
이스트를 완전히 씻어내야 합니다.

9. 치료 부위를 검사하여 인상채득 전에 Traxodent가 완전하게 제거되었는지 확인 
하십시오.

10. 단위 용량 캡슐을 현지 법에 따라 처분하십시오 

재처리: (주사기 디스펜서의 경우에만)
세척:
사용하기 전에 검사, 세척, 살균하십시오. 세제를 함유하는 페놀이나 아이오도퍼를 
사용하지 말아야 하며 177°C (350°F) 이상으로 가열하지 마십시오.

멸균:
1. 각 주사기 디스펜서를 별도의 종이/플라스틱 증기 멸균 파우치에 넣으십시오. 멸균 카

세트를 사용하는 경우, 멸균기의 최대 부하가 초과되지 않도록 하십시오.
2. 백에 담은 주사기 디스펜서를 가압멸균기 제조업체의 지시사항에 따라 증기 가압멸균

기 안에 넣으십시오.
a. 선진공 증기 멸균 - 전체 주기: 4분간 132°C (270°F)

3. 건조를 위해, 증가 가압멸균기의 건조 주기를 사용하십시오. 주기를 20~30분으로 설정
하십시오. 137°C (278°F)를 초과하지 마십시오.

보관:
• 28°C (82°F)를 초과하는 온도에 보관하지 마십시오.
• 냉동 보관하지 마십시오.
• 건조한 곳에 보관하십시오 

보관 수명:
• Traxodent®의 보관 수명은 제조일로부터 삼(3)년(36개월)입니다.
• 유효기한이 지난 후에는 제품을 사용하지 마십시오. 제품 레이블 상의 유효 기간을 

참조하십시오.

추가 정보를 원하시는 경우: 
SDS나 IFU를 원하시면 www.premierdentalco.com을 방문하시거나  
+1 610-239-6000번으로 Premier에 전화하십시오.

기호:
Premier Dental 포장 및 문헌에 사용된 기호에 관한 자세한 설명은 
premierdentalco.com/symbol-glossary에서 확인하실 수 있습니다.

기호 기호 의미

유효기간

IL 제조일자 및 제조국가

제조사

배치번호

REF 카탈로그 번호

주의: 사용 지침 참조

기기가 안전하게 노출될 수 있는 온도의 상한을 
표시합니다.

자극물 (피부 및 눈) 피부 민감제 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

햇빛 노출 금지 

주의: 미국 연방법에 따라 본 제품은 의사에 한해서만 
판매 또는 주문 가능합니다

일회용 

의료 기기
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BRUGSANVISNING

 
Hæmostatisk retraktionspastasystem

Tilsigtet brug / indikationer for brug: 
Traxodent® er specielt formuleret til at sørge for retraktion af gingiva og hæmostase. 
Det er beregnet til brug, før der tages aftryk, til kavitetspræparation, eller hvor der er 
behov for hæmostase og retraktion.

Produktbeskrivelse: 
Traxodent® er et produkt, der er designet til dental hæmostase og/eller retraktion. De 
to hovedkomponenter består af ler og 15 % aluminiumchlorid. Når leret er i sulcus, 
giver dets fyldstof retraktion. Aluminiumchlorid er et effektivt og gennemprøvet 
dentalt astringerende hæmostatisk middel.

Indhold: 

Varenr. Produktkonfigurationer

9007094 Traxodent pakke med enhedsdoser (24)

Tilbehør:

Varenr. Produktkonfigurationer

9007089 Traxodent sprøjtedispenser til enhedsdoser

Kontraindikationer: 
Traxodent må ikke anvendes i tilfælde af:
• Må ikke anvendes på personer med kendt allergi overfor aluminiumchlorid
• Patienter med væsentlig periodontal sygdom eller involvering af furkation.
• Et intraoralt sted, der har aktiv infektion eller inflammation

Forholdsregler: 
• Kapsler med enhedsdoser er kun designet til at blive brugt én gang på én patient. Kapsler 

med enhedsdoser må ikke genanvendes
• Må ikke anvendes, hvis dispenseren eller kapslen til enhedsdoser er ødelagt/ beskadiget.
• Kapslens doseringsspids må ikke indsættes i sulcus.
• Undgå forurening af produktet. Dispenseret materiale (pasta) må ikke føres tilbage i dets 

originale beholder. Bortskaf overskydende materiale korrekt.
• Undgå sollys eller varmekilder i nærheden. Holdbarheden reduceres, hvis det ikke opbevares korrekt.
• Receptpligtigt udstyr, Rx only.

ADVARSLER:
• Retraktionspastaen må IKKE sluges.
• Sørg for, at al pasta fjernes ved skylning før tandaftryk, for at undgå at polymeriseringen  

af aftryksmaterialet hæmmes
• Må ikke anvendes på personer med kendte allergier overfor aluminiumchlorid
• Aluminiumchlorid er irriterende for hud/øjne.
• Må ikke anvendes efter den holdbarhedsperiode, der er angivet på produktets  

mærkning/emballage.
• Må ikke nedfryses

Bivirkninger: 
Bivirkninger kan omfatte, men er ikke begrænset til:
• Tilbagetrækning af gummerne fra langvarig brug eller overdreven kraft i sulcus

• Det kan være nødvendigt med yderligere procedurer, hvis aftryksmaterialet blev 
hæmmet på grund af pastarester.

• Der kan forekomme allergiske reaktionstyper såsom hævelse, inflammation, irritation 
og smerter hos personer med kendt allergi overfor aluminiumchlorid.

• Hvis engangskapslerne genanvendes med flere patienter, er der mulighed for kryds-
kontaminering og infektion i gummerne.

Hvis der er opstået en alvorlig hændelse i forbindelse med udstyret, skal det 
indberettes til producenten og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, 
hvor udstyret blev brugt.

Materialer: 
15 % aluminiumchlorid hexahydrat Epinefrinfrit hæmostasemiddel i en lermatrix.

Brugsanvisning (skal følges omhyggeligt) 
FOR ENHEDSDOSIS
1. Tag en enhedsdosis Traxodent retraktionskapsel ud af den individuelt indpakkede 

foliepakke.
2. Sæt retraktionskapslen med enhedsdoser godt på plads i Premier sprøjtedis-

penseren til enhedsdoser
3. Tag forseglingshætten af spidsen på kapslen med enhedsdoser (kun umiddelbart 

før applicering) og kassér den. 
Bemærk: For at undgå skarpe kanter anbefales det ikke at modificere kapslens spids.

4. Til brug første gang skal der dispenseres en lille afmålt portion enhedsdosis Traxo-
dent pasta på en udrøringsblok.

5. Den klargjorte tand skylles og lufttørres. Ekstrudér Traxodent pasta langsomt ind i 
sulcus og hold samtidig doseringsspidsen lige over sulcus, og hold den omtrentligt 
parallelt med den klargjorte tands aksiale plan. Pas på, at doseringsspidsen ikke 
sætter sig fast i sulcus.

6. Sørg for, at der ekstruderes tilstrækkeligt volumen af materiale ind i sulcus og 
omkring den klargjorte tand til at opnå tilstrækkelig tilbagetrækning af væv.

7. Lad Traxodent pastaen blive siddende i sulcus i to til tre minutter. I mange tilfælde 
vil den marginale gingiva blive bleg, når der opnås retraktion.

8. Efter at der er opnået hæmostase, skal Traxodent pastaen fjernes grundigt ved at 
skylle med en blanding af luft og vand og ved hjælp af en saltopløsningsejektor 
eller sugespids.

9. Før aftrykket tages skal behandlingsstedet undersøges for at kontrollere,  
at Traxodent er helt fjernet.

10. Bortskaf enhedsdosiskapslen i henhold til lokale love 

Oparbejdning: (KUN for sprøjtedispenseren)
Rengøring:
Skal efterses, renses og steriliseres før hver brug. Der må ikke anvendes 
rengøringsmidler, som indeholder phenoler eller jodoforer, og der må ikke varmes op 
til over 177 °C (350 °F). 

Sterilisering:
1. Anbring hver sprøjtedispenser i en særskilt dampsteriliseringspose af papir eller plastik. 

Sørg for at sterilisatorens maksimale belastning ikke overskrides, hvis der anvendes en 
steriliseringskassette.

2. Anbring sprøjtedispenseren, der er kommet i pose, i en dampautoklave i henhold til 
autoklaveproducentens anvisninger.
a. Dampsterilisering med prævakuum - fuld cyklus: 132 °C (270 °F) i 4 minutter

3. Anvend dampautoklavens tørrecyklus for at tørre. Indstil cyklussen til 20 til 30 minutter. 
Må ikke overstige 137 °C (278 °F).

Opbevaring:
• Må ikke opbevares ved temperaturer over 28 °C (82 °F). 
• Må ikke nedfryses.
• Opbevares på et tørt sted 

Holdbarhed:
• Traxodent® har en holdbarhed på tre (3) år (36 måneder) fra produktionsdatoen. 
• Må ikke bruges efter produktet er udløbet. Se udløbsdatoen på produktetiketten. 

Yderligere oplysninger: 
Besøg www.premierdentalco.com eller ring til Premier på +1 610-239-6000 for at få et 
sikkerhedsdatablad eller en brugsanvisning.

Symboler:
En komplet forklaring af symboler, der anvendes på emballage og litteratur fra Premier 
Dental, findes på premierdentalco.com/symbol-glossary.

Symboler Symbolbetydning

Udløbsdato

IL Fremstillingsdato og fremstillingsland

Producent

Batchnummer

REF Katalognummer

Forsigtig: Se brugsanvisningen

Angiver den øvre temperaturgrænse, som 
anordningen kan udsættes for sikkert.

Lokalirriterende (hud og øjne) hudsensibilisator. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Beskyttes mod sollys 

FORSIGTIG: Amerikansk føderal lovgivning foreskriver, 
at denne anordning kun må sælges af, eller på 
foranledning af, en læge

Engangsbrug 

Medicinsk udstyr
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שומישל תוארוה
 Traxodent® Unit Dose  

  החשמ תחירמל תכרעמ
םימומיד תריצעל היצקרטרלו

:שומישל תויוותה / דעוימה שומישה
®Traxodent אוה .םייכינחב םומיד תריצעו (היצקרטר) םייכינח תגסה ךרוצל דחוימב חתופ 
הַ תליטנ ינפל שומישל דעונ בָּטְ  םומיד רוצעל שי ובש הרקמ לכב וא המיתסל ןש תנכה ,העָ

.היצקרטר עצבלו

 :רצומה רואית
Traxodent® םיביכרמה ינש .היצקרטר עוציבל וא/ו ילטנד םומיד תריצעל דעוימה רצומ הניה 
 חפנה ,םייכינחה תינעמב אצמינ רמיחה רשאכ .דירולכ םוינימולא %15-ו רמיח םה םיירקיעה
 ליעי םומיד תריצעל רמוחו ילטנד טנ’גנירטסא אוה דירולכ םוינימולאה .היצקרטרל םרוג ולש

.חכומו

:הלוכת

רצומה תורוצת ’סמ טירפ

Traxodent (24) הדיחי תנמ זראמ 9007094

:םירזע

רצומה תורוצת ’סמ טירפ

מַ פֵּנְ Traxodent הדיחי תנמ קרזמ ק 9007089

 :דגנ תויוותה
:םיאבה םירקמבTraxodent -ב שמתשהל ןיא

דירולכ םוינימולאל העודי היגרלא םע םישנאב •
.שרשה ףעסמב תקלד וא השק םייכינח תלחמ םע םילפוטמב •

תקלד וא ליעפ םוהיז וב שיש הפה ללחב רוזאב •

:תוריהז יעצמא
 תוסומכב רזוח שומיש תושעל ןיא .דבלב דחא לפוטמב שומישל תודעוימ הדיחי תנמ תוסומכ •

הדיחי תנמ
.םימוגפ / םירובש הסומכה וא הדיחיה תנמ קפנמ םא שמתשהל ןיא •

.םייכינחה תינעמ ךותל הסומכה תקפנה הצק תא סינכהל ןיא •
 .ולש ירוקמה לכמה ךותל אצוהש (החשמ) רמוח ריזחהל ןיא .רצומה לש םוהיזמ ענמיהל שי •

.רתונש ףדוע רמוחמ ןוכנ ןפואב רטפיה
 ןסחואי אל םא ורצקתי רצומה לש ףדמה ייח .םיכומס םוח תורוקממ וא שמש רואמ קחרה •

.הכלהכ
.Rx only ,םשרמ רישכמ •

:תורהזא
.היצקרטרה תחשמ תא עולבל ןיא •

 בוכיע עונמל ידכ תילטנד העבטה םילטונש ינפל הפיטשב החשמה לכ תא ריסהלו דיפקהל שי •
העבטהה רמוח לש היצזירמילופב

דירולכ םוינימולאל העודי היגרלא םע םישנאב שמתשהל ןיא •
.םייניעל/רועל יוריג םרוג דירולכ םוינימולא •

.רצומה תזירא/תיוות לע תניוצמה ףדמה ייח תפוקת הפלחש ירחא רצומב שמתשהל ןיא •
איפקהל ןיא •

:יאוול תועפות
:ןהל תולבגומ תויהל ילבמ ,תואבה תועפותה תא לולכל תולוכי יאוול תועפות

םייכינחה תינעמב זרפומ חוכ תלעפהמ וא ךשוממ שומישמ האצותכ םייכינחה לש הגיסנ •
.העבטהה רמוח לש בוכיעל ומרג החשמה לש תויראש םא םיפסונ םיכילהב ךרוצ היהיו ןכתיי •

 ילעבכ םירכומה םילפוטמ לצא עיפוהל תולולע באכו יוריג ,תקלד ,תוחיפנ ןוגכ תויגרלא תובוגת •
.דירולכ םוינימולאל היגרלא

 לצא תוימעפ-דחה תוסומכב רזוח שומיש השענ םא ונכתיי םייכינחה ךותב םוהיזו בלוצ םוהיז •
.םילפוטמ רפסמ

 תכמסומה תושרל וא/ו ןרציל עוריאה לע חווד אנא ,רישכמל רשקב הרק יניצר עוריאש הרקמב
.רישכמב שומיש השענ הב רשא הנידמה לש

 :םירמוח
 תצירטמב טארדיהסקה דירולכ םוינימולא %15 ליכמה ןירפניפא-לוטנ םומיד רצוע רמוח

.רמיח

 (בל תמושתב בוקעל אנ) שומיש תוארוה
הדיחי-תנמ רובע

.ילאודיבידניאה דידרה זראממ Traxodent הדיחי תנמ היצקרטר תסומכ אצוה .1
מַ ךותב הדיחי תנמ היצקרטרה תסומכ תא ביצי ןפואב םקמ .2 Premier הדיחי תנמ קרזמ קפֵּנְ

 .ותוא ךלשהו (רמוחב שומישה ינפל דימ) הדיחי תנמ תסומכ לש הצקהמ םוטיאה קקפ תא רסה .3
.םידח תווצק רוציל אל ידכ הסומכה הצק תא תונשל אל ץלמומ :הרעה

.בוברע חטשמ יבג לע Traxodent הדיחי תנמ תחשמ לש הנטק הנמ קפנ ,ינושאר שומישל .4
 ,םייכינחה תינעמ ךותל Traxodent תחשמ תא טאל סוחד .הנכוהש ןשה תא ריוואב שבייו ףוטש .5

 ןשה לש ריצה רושימל ליבקמב רשוימו םייכינחה תינעמ לעמ שממ היהי קפנמה הצקהש דפקהו
.םייכינחה תינעמ ךותל קפנמה הצקה תא עוקתל אלש רהזיה .םיניכמש

 לבקל ידכ ,הנכוהש ןשה ביבסו םייכינחה תינעמ ךותל רמוח לש תקפסמ תומכ איצוהל דפקה .6
.תקפסמו התואנ המקר תייצקרטר

 ילוש ,תובורק םיתעל .םייכינחה תינעמב תוקד שולש דע םייתש Traxodent תחשמ תא ראשה .7
.היצקרטרה הגשוהש רחאל םירוויח ושעיי םייכינחה

 תבורעתב הפיטש תועצמאב Traxodent תחשמ תא תוידוסיב רסה ,קספוה םומידהש רחאל .8
.הקיני הצקב וא קור באושב תועייתסה ךות ,ריווא-םימ

.העבטהה תליטנ ינפל ,הרסוה Traxodent תחשמ לכש אדוול ידכ לפוטש םוקמה תא קודב .9
 םיימוקמה םיקוחל םאתהב הדיחיה תנמ תסומכ תא ךלשה .10

(קרזמה קפנמ רובע קר) :שדחמ דוביע
:יוקינ

 בדוק, נקה ועקר לפני כל שימוש. אין להשתמש בחומרי ניקוי המכילים פנולים או יודופורים
 ואין לחמם מעל

 .C (350°F)ל-177°

:עיקור
 הנח כל מנפק מזרק בשקית עיקור באדים מנייר/פלסטיק נפרדת. אם נעשה שימוש בקופסת .1

.עיקור, וודא שהכמות לא גבוהה יותר מהמטען המקסימלי של מכשיר העיקור
.הנח את מנפק המזרק הארוז לתוך אוטוקלב אדים בהתאם להוראות היצרן של האוטוקלב .2

a. 132° :עיקור באדים לפני תת-לחץ - מחזור שלםC (270°F) למשך 4 דקות
 כדי לייבש, השתמש במחזור הייבוש של אוטוקלב האדים. הגדר את המחזור  ל-20 עד 30 דקות. .3

.C (278°F)אסור שהטמפרטורה תעלה על 137°

:אחסון
 .C (82°F)אין לאכסן בטמפרטורה גבוהה מ-28° •

.אין להקפיא •
 יש לאחסן במקום יבש •

:חיי מדף
 .יש חיי מדף של שלוש (3) שנים (36 חודשים) מיום הייצור Traxodent®-ל •

 .אין להשתמש לאחר תאריך התפוגה של המוצר. ראה את תאריך התפוגה על תווית המוצר •

: למידע נוסף
  או הוראות שימוש, נא לבקר באתר (SDS) לקבלת גיליון בטיחות נתונים

www.premierdentalco.com או להתקשר ל-Premier 610-239-6000 1+ במספר.

םילמס
 ומידע Premier Dental ניתן למצוא הסבר מלא על הסמלים המופיעים על גבי האריזה של

.premierdentalco.com/symbol-glossary מהספרות בכתובת

למסה תועמשמ םילמס

הגופת ךיראת

רוצייה ץראו ךיראת IL

ןרצי

הווצא רפסמ

יגולטק רפסמ REF

שומיש תוארוה האר :הרהזא

 ףושחל ןתינ הילא הרוטרפמטה לש ןוילעה לובגה לע הרומ
.רישכמה תא החטבב

 .(םייניעו רוע) יוריגל םרוגה רוע שגרמ

 שמש רואמ קחרה
24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

 לש הריכמה תא השרמ ב”הראב ילרדפה קוחה :הרהזא
אפור לש ותארוה יפל וא אפור ידי-לע קרו ךא הז רישכמ

 ימעפ-דח שומישל

יאופר רישכמ

יפוריאה דוחיאב השרומ גיצנ
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Swiss Union-ב השרומ גיצנ REPCH

Traxodent® Unit Dose  RU

Инструкции по применениюСистема кровоостанавливающей  
ретракционной пасты

Назначение / Показания к применению: 
Паста Traxodent® разработана специально для обеспечения ретракции и гемостаза 
десен. Она предназначена для использования перед выполнением слепка, для 
подготовки полости зуба и для всех случаев, где требуются ретракция и гемостаз.

Описание изделия: 
Traxodent® является изделием, предназначенным для обеспечения гемостаза 
и (или) ретракции в стоматологии. Двумя основными компонентами изделия 
являются глина и хлорид алюминия 15 %. Когда глина располагается в десневой 
борозде, ее масса обеспечивает ретракцию. Хлорид алюминия является 
эффективным и подтвержденным вяжуще-гемостатическим средством.

Содержимое: 

№ позиции Компоновка изделия

9007094 Traxodent — упаковка разовых доз (24)

Accessories:

№ позиции Компоновка изделия

9007089 Шприц-диспенсер разовых доз Traxodent

Противопоказания: 
Нельзя использовать Traxodent в следующих случаях:
• У пациентов с установленной аллергией на хлорид алюминия.
• У пациентов с развитыми периодонтальными заболеваниями или поражением 

фуркации.
• При наличии активной инфекции или воспаления в полости рта.

Меры предосторожности: 
• Капсулы разовой дозы предназначены для применения исключительно у одного 

пациента. Капсулы разовой дозы нельзя использовать повторно
• Нельзя использовать, если диспенсер разовой дозы или капсула сломаны/ 

повреждены.
• Не вставляйте распределительный наконечник капсулы в десневую борозду.
• Избегайте загрязнения изделия. Не помещайте нанесенный материал (пасту) обратно 

в исходный контейнер. Утилизируйте излишки материала надлежащим образом.
• Избегайте воздействия солнечных лучей или близкорасположенных источников 

тепла. При хранении ненадлежащим образом срок годности изделия сократится.
• Устройство реализуется только по рецепту врача (Rx only).

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ:
• НЕ глотайте пасту для ретракции.
• Перед получением отпечатка зубов убедитесь, что вся паста удалена путем 

промывания, во избежание ингибирования полимеризации материала отпечатка.
• Противопоказано людям с установленной аллергией на хлорид алюминия.
• Хлорид алюминия вызывает раздражение кожи и глаз.
• Не используйте изделие по истечении срока годности, указанного на упаковке/

маркировке изделия.
• •Не замораживать

Нежелательные реакции: 
В число возможных нежелательных реакций входят, помимо прочего:
• Ретракция десен вследствие продолжительного использования или 
• чрезмерного усилия, оказываемого изделием в десневой борозде
• Если произошло ингибирование полимеризации материала отпечатка вследствие 

наличия остатков пасты, могут потребоваться дополнительные процедуры.
• Аллергические реакции, такие как отек, воспаление, раздражение и боль, могут 

наблюдаться у людей с аллергической реакцией на хлорид алюминия в анамнезе.
• Повторное использование одноразовых капсул у нескольких пациентов может 

привести к перекрестному заражению и внутренней инфекции десен.

Если в связи с использованием устройства произошел серьезный инцидент, 
сообщите об этом изготовителю и (или) компетентному органу страны-члена, в 
котором использовалось устройство.

Материалы: 
Гемостатическое средство, не содержащее эпинефрина, содержащее 15 % 
гексагидрата хлорида алюминия, в глиняной основе.

Руководство по применению (соблюдайте строго) 
ПРИМЕНИТЕЛЬНО К РАЗОВОЙ ДОЗЕ
1. Извлеките ретракционную капсулу разовой дозы Traxodent из индивидуальной 

пленочной упаковки.
2. Плотно закрепите ретракционную капсулу разовой дозы Traxoden на шприце-

диспенсере разовой дозы Premier
3. Снимите уплотнительный колпачок с наконечника капсулы разовой дозы 

(непосредственно перед применением) и выбросьте его. 
Примечание: Чтобы избежать образования острых краев, не вносите 
модификаций в наконечник капсулы.

4. При первом использовании нанесите небольшую часть разовой дозы пасты 
Traxodent на бумагу для замешивания.

5. Промойте подготавливаемый зуб и высушите его потоком воздуха. 
Медленно выдавите пасту Traxodent на десневую борозду, удерживая 
распределительный наконечник прямо над ней и приблизительно 
параллельно к плоскости оси зубной заготовки. Вводите распределительный 
наконечник в десневую борозду осторожно — не вдавливайте его резко.

6. Для достаточной ретракции ткани убедитесь в том, что в десневой борозде и 
вокруг препарируемого зуба находится достаточное количество материала.

7. Оставьте пасту Traxodent в десневой борозде на две-три минуты. По 
достижении ретракции края десны часто бледнеют.

8. По достижении гемостаза пасту Traxodent следует удалить путем тщательного 
промывания воздушно-водяной смесью с помощью шприца-отсоса слюны или 
отсасывающего наконечника.

9. Перед выполнением слепка тщательно обследуйте обработанный участок, 
чтобы убедиться в полном удалении Traxodent.

10. Утилизируйте капсулу разовой дозы согласно местному законодательству 

Повторная обработка: (ТОЛЬКО применительно к шприцу-диспенсеру)
Очистка:
Перед каждым применением осмотрите, очистите и простерилизуйте изделие. 
Не используйте чистящие средства, содержащие фенолы или иодофоры, и не 
нагревайте выше 177 °C (350 °F). 

Стерилизация:
1. Поместите каждый шприц-диспенсер в отдельный бумажный/пластмассовый пакет 

для стерилизации паром. Если используется стерилизационная кассета, убедитесь, 
что максимальная нагрузка стерилизатора не превышена.

2. Поместите шприц-диспенсер в пакете в паровой автоклав согласно инструкциям 
изготовителя автоклава.
a. Стерилизация паром с предварительным вакуумированием — полный цикл: 132 

°C (270 °F) в течение 4 минут
3. Для сушки используйте цикл сушки парового автоклава. Поставьте цикл на 20–30 

минут. Не превышайте 137 °C (278 °F).

Хранение:
• Не хранить изделие при температуре выше 28 °C (82 °F). 
• Не замораживать.
• Хранить в сухом месте 

Срок годности:
• Срок годности Traxodent™ составляет три (3) года (36 месяцев) с даты изготовления. 
• Не используйте изделие по истечении срока годности. Срок годности изделия 

указан на этикетке. 

Дополнительная информация: 
Для получения сертификата безопасности материала или инструкции по 
применению посетите веб-сайт www.premierdentalco.com или позвоните в 
компанию Premier по телефону +1 610-239-6000.

Условные обозначения:
Полное описание символов, используемых на упаковке изделий и в литературе 
компании Premier Dental, доступно на сайте premierdentalco.com/symbol-glossary.

Условные 
обозначения

Значение условного обозначения

Дата истечения срока годности

IL Дата и страна изготовления

Изготовитель

Номер партии

REF Номер по каталогу

Внимание! См. инструкцию по применению

Обозначает верхний предел температуры, 
воздействию которой устройство можно 
подвергать без опасений.

Вызывает раздражение кожи и глаз. 

24˚C
75˚F

10˚C 
50˚F

Беречь от попадания солнечных лучей 

ВНИМАНИЕ! Согласно Федеральному 
законодательству США, данное устройство 
может продаваться только врачу или по его 
распоряжению

Для однократного применения 

Медицинское устройство
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Уполномоченный представитель в Европейском 
Союзе

REPCH Уполномоченный представитель в Швейцарии

Premier® Dental Products Company 
1710 Romano Drive, Plymouth Meeting, PA 19462 U.S.A. 
(888) 670-6100  •  (610) 239-6000  
premierdentalco.com

Made in Israel IFU# 90784  1221031 Rev7 BJM

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

MDSS CH GmbH • Laurenzenvorstadt 61 
5000 Aarau, SwitzerlandREPCH

UK Responsible Person: MDSS-UK RP Ltd.
6 Wilmslow Road, Rusholme, 
Manchester M14 5TP, 
United Kingdom


